Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Triplixam, 10 mg + 2,5 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Perindoprilum argininum + Indapamidum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Triplixam i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Triplixam
3. Jak stosowac lek Triplixam

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Triplixam

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Triplixam i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Triplixam jest preparatem zlozonym, zawierajacym trzy substancje czynne: peryndopryl,
indapamid i amlodyping. Jest to lek przeciwnadcisnieniowy, stosowany w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego (nadcis$nienia tetniczego).

Pacjenci juz przyjmujacy peryndopryl i indapamid w jednym leku oraz amlodypine w drugim, moga

zamiast tego zastosowac jedna tabletke leku Triplixam, ktory zawiera te trzy substancje czynne w

takich samych dawkach.

Kazda z substancji czynnych obniza ci$nienie tetnicze, a dziatajac razem umozliwiaja kontrolg

ci$nienia krwi u pacjenta:

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

- indapamid jest lekiem moczopednym (ktory nalezy do grupy lekow zwanych pochodnymi
sulfonamidowymi z pier§cieniem indolowym). Leki moczopedne zwigkszaja ilo§¢ moczu
wytwarzanego przez nerki. Jednakze indapamid r6zni si¢ od innych lekow moczopednych,
poniewaz powoduje tylko niewielkie zwigkszenie ilo§ci wytwarzanego moczu.

- amlodypina jest antagonistg wapnia (ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych
dihydropirydynami). Powoduje ona rozluznienie naczyn krwiono$nych, co utatwia przeptyw
przez nie krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Triplixam

Kiedy nie stosowa¢ leku Triplixam:

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

- jesli podczas wezesniejszego leczenia inhibitorem ACE u pacjenta wystgpowaty objawy, takie
jak $wiszczacy oddech, obrzgk twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub nasilone wysypki,
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lub jesli takie objawy wystapily u pacjenta albo kogos z rodziny w jakichkolwiek innych
okolicznos$ciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym);

jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba watroby lub stan zwany encefalopatig watrobowa
(zaburzenie czynnosci mézgu wywolane chorobg watroby);

jesli u pacjenta podejrzewa si¢ nieleczona niewyréwnang niewydolnos¢ serca (nasilone
zatrzymanie wody w organizmie, trudnosci w oddychaniu);

jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej serca (zwezenie aorty) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi do
organizmu);

jezeli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca po zawale serca;

jezeli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie tetnicze);

jesli u pacjenta wystgpuje male stezenie potasu we krwi;

jesli pacjent ma cigzkg chorobe nerek, ktora powoduje, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zmniejszone (zwgzenie tetnicy nerkowej);

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

jesli pacjent ma umiarkowang chorobe nerek;

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

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan,
stosowany w leczeniu niewydolnosci serca, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek tkanek pod skorg w okolicy gardia) (patrz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci” oraz ,,Lek Triplixam a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli ktorykolwiek z ponizszych stanow dotyczy pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Triplixam:

jesli u pacjenta wystegpuje kardiomiopatia przerostowa (choroba migs$nia sercowego) lub
zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczynia krwionosnego dostarczajacego krew do nerki);
jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca lub jakiekolwiek inne choroby serca;

jesli u pacjenta wystgpuje znaczne zwigkszenie ci$nienia tgtniczego (przetlom nadcisnieniowy);
jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby;

jesli u pacjenta wystegpuje kolagenoza (choroba tkanki facznej), taka jak toczen rumieniowaty
uktadowy lub twardzina skory;

jesli u pacjenta wystgpuje miazdzyca tetnic (stwardnienie tetnic);

jesli u pacjenta wykonywane beda badania czynnosci przytarczyc;

jesli u pacjenta wystgpuje dna moczanowa;

jesli pacjent ma cukrzyce;

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

jesli pacjent przyjmuje lit lub leki moczopedne oszczgdzajace potas (spironolakton, triamteren),
poniewaz nalezy unikac¢ ich stosowania z lekiem Triplixam (patrz ,,Lek Triplixam a inne leki”);
jesli pacjent jest w podesztym wieku a dawka musi by¢ zwigkszona;

jesli u pacjenta wystgpowaly reakcje uczuleniowe na $wiatto;

u pacjentow rasy czarnej czgsciej moze wystapi¢ obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy,
warg, jamy ustnej, jezyka Iub gardta, co moze powodowacé trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu) a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia t¢tniczego;

jesli pacjent poddawany jest dializoterapii z uzyciem bton o duzej przepuszczalnosci (tzw. high-
flux);

jesli u pacjenta wystegpuje choroba nerek lub pacjent jest dializowany;

jesli u pacjenta wystapi pogorszenie widzenia lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia sig
ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysigk naczyniowkowy) lub zwigkszonego ci$nienia w
oku, moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin lub tygodni od przyjecia leku Triplixam. Nieleczone
objawy moga prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Jesli pacjent miat wczesniej uczulenie na
penicyline lub sulfonamidy, istnieje wicksze ryzyko wystapienia tych zaburzen.
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- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace migsni, w tym bol, tkliwosé, ostabienie lub kurcze
migsni;

- jesli pacjent ma nieprawidtowo zwickszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we
krwi (pierwotny aldosteronizm);

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

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ krazenia mozgowego (niskie cisnienie krwi w mozgu);

- jesli u pacjenta wystapi obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, mogacy
powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), co moze si¢
zdarzy¢ w kazdym momencie leczenia, nalezy natychmiast przerwac leczenie i zwrdcic si¢ do
lekarza.

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastgpujacych lekoéw, poniewaz zwieksza sie ryzyko
obrzeku naczynioruchowego:

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy tak zwanych
inhibitorow mTOR (stosowane w celu unikni¢cia odrzucenia przeszczepionego narzadu
oraz w leczeniu raka);

- sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan), stosowany w
leczeniu przewlektej niewydolnosci serca;

- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezace do grupy
lekow zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy);

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tgtniczego:

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

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynno$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz st¢zenia

elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Triplixam”.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ciazy, planowaniu lub podejrzeniu cigzy. Nie zaleca si¢ 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 (patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersia”).

Stosujac lek Triplixam nalezy poinformowac lekarza Iub personel medyczny, jesli:

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

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

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

- ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajace w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych po
uzadleniu przez pszczole lub ose;

- jesli ma zosta¢ przeprowadzone badanie wymagajace podania $rodka kontrastujacego
zawierajacego jod (substancji pozwalajacej zobaczy¢ narzady, takie jak nerka lub zotadek w
badaniu rentgenowskim).

Sportowcy powinni wzig¢ pod uwage, ze lek Triplixam zawiera substancj¢ czynng (indapamid), ktora
moze powodowac pozytywny wynik testu antydopingowego.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku Triplixam dzieciom i mtodziezy.

Lek Triplixam a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Pacjenci z cukrzyca lub chorobami nerek nie mogg przyjmowac aliskirenu (stosowanego w leczeniu
wysokiego ci$nienia tetniczego).

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Triplixam z:

litem (stosowanym w leczeniu niektorych chorob psychicznych, takich jak mania, choroba
maniakalno-depresyjna i nawracajaca depresja);

lekami oszczgdzajacymi potas (triamteren, amiloryd), suplementami potasu lub zamiennikami
soli zawierajgcymi potas, innymi lekami mogacymi zwigkszac stezenie potasu w organizmie
(takimi jak heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec tworzeniu si¢
zakrzepow; trimetoprim i kotrimoksazol, znany takze jako lek zlozony zawierajacy trimetoprim
1 sulfametoksazol, stosowane w leczeniu zakazen powodowanych przez bakterie);
dantrolenem (we wlewie), stosowanym takze w leczeniu hipertermii ztosliwej wystepujacej
podczas znieczulenia (objawy to bardzo wysoka goraczka i sztywnos$¢ mig$ni);

estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

lekami, ktore stosuje si¢ 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
ostroznos$ci”.

lekiem zlozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan (stosowanym w leczeniu przewlektej
niewydolno$ci serca). Patrz punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Triplixam” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”.

innymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego cis$nienia tgtniczego: inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyne oraz antagonistami receptora angiotensyny II.

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie lekiem Triplixam. Lekarz moze zaleci¢
zmiang dawki i (lub) zastosowac¢ inne $rodki ostroznosci. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
przyjmuje ktorykolwiek z nast¢pujacych lekow, poniewaz moze to wymagac zastosowania szczegolnej
ostroznosci:

inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego, w tym antagonista receptora
angiotensyny II (AIIRA), aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Triplixam”
oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”) lub leki moczopedne (leki zwigkszajace ilo§¢
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 dobg;

leki znieczulajace;

srodki kontrastujace zawierajace jod;

beprydyl (stosowany w leczeniu dlawicy piersiowe;j);

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
wstrzyknigciu);

allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak goraczka sienna
(np. mizolastyna, terfenadyna, astemizol);

kortykosteroidy stosowane w leczeniu roznych chorob, w tym cigzkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki
salicylanow (np. kwas acetylosalicylowy, substancja zawarta w wielu lekach, stosowana
przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu si¢ zakrzepow krwi);
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- leki immunosupresyjne (podawane w celu kontrolowania reakcji uktadu odpornosciowego)
stosowane w leczeniu chorob autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np.
cyklosporyna, takrolimus);

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

- sole zlota, zwlaszcza podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawdw reumatoidalnego
zapalenia stawow);

- halofantryna (stosowana w leczeniu niektorych typéw malarii);

- baklofen stosowany w leczeniu sztywno$ci mig$ni wystepujacej w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane;

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

- wapn, w tym preparaty uzupetniajace niedobdr wapnia;

- leki przeczyszczajace o dzialaniu draznigcym (np. senes);

- leki stosowane w leczeniu nowotworow;

- 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 cis$nienia tetniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

- nitrogliceryna i inne azotany lub pozostate leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, poniewaz
moga dodatkowo zmniejsza¢ ci$nienie tetnicze.

Lek Triplixam z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania leku Triplixam nie nalezy spozywaé grejpfrutéw ani soku grejpfrutowego,
poniewaz moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny, co moze powodowac
nieprzewidziane nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie tetnicze leku Triplixam.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie przyjmowania leku Triplixam przed planowang ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci zazywanie innego preparatu zamiast leku Triplixam. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Triplixam we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu ciazy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersig. Nie zaleca sig¢
stosowania leku Triplixam podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia noworodka
lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Triplixam moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jesli
przyjmowanie leku powoduje nudnosci, zawroty glowy, zmeczenie albo bdl gtowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn oraz nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

3. Jak stosowa¢ lek Triplixam

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

Lek Triplixam dostgpny jest w nastepujacych dawkach:
5mg+ 1,25 mg + 5 mg;

5mg+ 1,25 mg + 10 mg;

10 mg + 2,5 mg + 5 mg;

10 mg + 2,5 mg + 10 mg.

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 spowodowac¢, ze cisnienie tetnicze obnizy si¢, nawet w
niebezpiecznym stopniu, czemu czasami mogg towarzyszy¢ nudnosci, wymioty, kurcze, zawroty
glowy, sennos$¢, dezorientacja, skapomocz (wydalanie mniejszej ilo§ci moczu niz zwykle), bezmocz
(brak wytwarzania lub wydalania moczu). Pacjent moze odczuwac ,,pustke” w glowie, moze wystapic¢
uczucie omdlewania lub stabnigcia. Jesli obnizenie ci$nienia tgtniczego jest znaczne, moze wystgpic
wstrzas, w przypadku ktorego skora staje si¢ chtodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomnos$c.
Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

W razie zazycia zbyt wielu tabletek leku Triplixam nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ 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 si¢ dawke leku Triplixam, nast¢pna dawke nalezy przyjac o zwyktej
porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Triplixam
Leczenie wysokiego cisnienia t¢tniczego jest zwykle dtugotrwate, dlatego przed przerwaniem
przyjmowania tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych ciezkich objawow niepozadanych, nalezy

przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- nagte wystapienie §wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w
oddychaniu (niezbyt czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw);

- obrzek powiek, twarzy lub warg (niezbyt czgsto - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100
pacjentow);

- obrzek blony §luzowej jamy ustnej, jezyka lub gardta, powodujacy znaczne trudnosci w
oddychaniu (niezbyt czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw);

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciata, nasilone swedzenie, powstawanie pecherzy, luszczenie i obrzgk skory, zapalenie bton
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sluzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

silne zawroty gtowy lub omdlenie (czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);
zawal serca (bardzo rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdow), zagrazajace
zyciu zaburzenia rytmu serca (czgstos¢ nieznana);

zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zle samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow);

ostabienie mies$ni, kurcze, tkliwos¢ lub bdl miesni, szczegdlnie, gdy w tym samym czasie
pacjent zle si¢ czuje lub ma wysoka temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidlowy rozpad migsni (czgsto$¢ nieznana).

Dziatania niepozadane, pogrupowane wedlug zmniejszajacej si¢ czestosci wystgpowania:

bardzo czgste (wystepujace u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
obrzek (zatrzymanie pltynow).

czeste (wWystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

mate stgzenie potasu we krwi, bol gtowy, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, kotatanie
serca (odczuwanie bicia serca), nagle zaczerwienienie twarzy i szyi, zawroty glowy
pochodzenia btednikowego, uczucie mrowienia/drgtwienia, zaburzenie widzenia, podwdjne
widzenie, szum uszny (wrazenie styszenia dzwigkdéw), uczucie ,,pustki” w glowie z powodu
niskiego ci$nienia tetniczego, kaszel, duszno$¢, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, bol brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢ lub zaburzenia trawienia, biegunka,
zaparcie, zmiana rytmu wyproznien), reakcje alergiczne (takie jak wysypki, swiad), kurcze
migéni, uczucie zme¢czenia, ostabienie, senno$¢, opuchniecie okolicy kostek.

niezbyt czeste (wystgpujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

wahania nastroju, lgk, depresja, zaburzenia snu, drzenie, pokrzywka, omdlenie, nieodczuwanie
boélu, nieregularna i (lub) szybka czynnos$¢ serca, zapalenie btony §luzowej nosa (obrzgk lub
wyciek z nosa), wypadanie wtosow, plamica (czerwone punkciki na skoérze), odbarwienie skory,
swedzenie, pocenie si¢, bol w klatce piersiowej, bol migsni lub stawow, bol plecow, bol, zte
samopoczucie, zaburzenia nerek, zaburzenia oddawania moczu, potrzeba oddawania moczu w
nocy, zwigkszona czesto$¢ oddawania moczu, impotencja (niezdolno$¢ osiagniecia lub
utrzymania erekcji), goraczka lub podwyzszona temperatura ciata, dyskomfort lub powigkszenie
piersi u mezczyzn, zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie liczby krwinek
biatych pewnego typu, duze stgzenie potasu we krwi, hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru
we krwi), mate st¢zenie sodu we krwi, co moze powodowa¢ odwodnienie i obnizenie ciSnienia
tetniczego, zapalenie naczyn krwiono$nych, reakcja nadwrazliwosci na §wiatto (zmiany w
wygladzie skory) po narazeniu na stonce lub sztuczne promienie UVA, skupiska pecherzy na
skorze, obrzek rak lub stdp, zwigkszenie stezenia kreatyniny i mocznika we krwi, upadki,
suchosc¢ btony §luzowej jamy ustne;j.

rzadkie (wystgpujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

dezorientacja, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych: mate stezenie chlorkow we krwi,
mate stgzenie magnezu we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, duze
stezenie bilirubiny w surowicy; nasilenie tuszczycy, zmniejszone wydalanie lub brak wydalania
moczu, ostra niewydolno$¢ nerek.

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

bardzo rzadkie (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

zmniejszenie liczby krwinek bialych, zmniejszenie liczby ptytek krwi (co powoduje tatwe
tworzenie si¢ siniakow oraz krwawienia z nosa), niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek
czerwonych), dtawica piersiowa (b6l w klatce piersiowej, bol zuchwy i plecow, wywolany przez
wysitek fizyczny i spowodowany zaburzeniami ukrwienia serca), eozynofilowe zapalenie ptuc
(rzadki rodzaj zapalenia ptuc), opuchlizna dzigset, cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona
wysypka, zaczerwienienie skory calego ciata, nasilone swedzenie, powstawanie pgcherzy,
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luszczenie 1 obrzek skory, rumien wielopostaciowy (wysypka, czgsto rozpoczynajgca si¢
pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach), krwawigce,
wrazliwe lub powickszone dzigsta, zaburzenie czynnosci watroby, zapalenie watroby, cigzkie
zaburzenie czynnos$ci nerek, zazélcenie skory (zottaczka), wzdecie brzucha (zapalenie Zotadka),
zaburzenia nerwow, mogace powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie, zwigkszenie
napie¢cia migsni, hiperglikemia (bardzo duze stezenie cukru we krwi), duze stg¢zenie wapnia we
krwi, udar, prawdopodobnie wtorny do znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego.

- nieznana czgsto$¢ (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): encefalopatia
watrobowa (choroba moézgu wywotana chorobg watroby), nieprawidtowy zapis czynnosci serca
w badaniu EKG; w przypadku wystepowania tocznia rumieniowatego uktadowego (rodzaj
kolagenozy) moze nastapi¢ nasilenie objawow.
Krotkowzroczno$¢, zamazane widzenie, pogorszenie widzenia lub bol oczu z powodu
wysokiego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia si¢ ptynu w warstwie naczyniowej oka
(wysiek naczynidéwkowy) lub ostrej jaskry zamknietego kata).
Drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnienie ruchow i powldczenie
nogami, chwiejny chod. Zasinienie, drgtwienie i bol palcow dtoni lub stop (objaw Raynauda).

Moga wystapi¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (badania krwi). Lekarz moze zaleci¢
badania krwi, aby monitorowac stan zdrowia pacjenta.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Triplixam

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu, Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika zawierajacego 30 tabletek powlekanych: 30 dni.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Triplixam
- Substancjami czynnymi leku sa: peryndopryl z argining, indapamid i amlodypina.
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Jedna tabletka powlekana leku Triplixam 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).

- 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
Lek Triplixam, 10 mg + 2,5 mg + 10 mg: biata, podtuzna tabletka powlekana o dtugosci 12,2 mm 1

szerokos$ci 6,46 mm, z wyttoczonym znakiem - po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem

——

)

=% po drugiej stronie.

Tabletki sa dostepne w tekturowych pudetkach zawierajacych 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 si¢ srodek pochtaniajacy wilgo¢.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego:

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, w kraju eksportu:
Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francja

Wytworca:

Servier (Ireland) Industries Ltd, Gorey Road, Arklow - Co. Wicklow, Irlandia

Les Laboratoires Servier Industrie, 905 route de Saran, 45520 Gidy, Francja

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6b, 03-236 Warszawa, Polska
EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company, H-9900 Kérmend, Maty4s kiraly u.65, Wegry

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z o0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z o0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia na Litwie, w kraju eksportu: LT/1/14/3522/021
LT/1/14/3522/023
LT/1/14/3522/024
LT/1/14/3522/042
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 405/25

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia TRIPLIXAM, comprimé pelliculé

Butgaria TRIPLIXAM, ¢unmupanu Tabnetku

Chorwacja TRIPLIXAM, filmom obloZene tablete

Cypr TRIPLIXAM, grikoAvppéva pe Aemtd vuévio dlokia
Republika Czeska TRIPLIXAM

Estonia TRIPLIXAM

Finlandia TRIPLIXAM, kalvopéaéllysteinen tabletti

Francja TRIPLIXAM, comprimé pelliculé

Grecja TRIPLIXAM, erikoAvppéva, e Aemtd vuévio dlokia
Irlandia COVERDINE film-coated tablets
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Wtochy
Lotwa
Litwa
Luksemburg
Malta
Holandia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia

TRIPLIAM, compresse rivestite con film
TRIPLIXAM, apvalkotas tabletes
TRIPLIXAM, plévele dengtos tabletés
TRIPLIXAM, comprimé pelliculé
TRIPLIXAM film-coated tablets
TRIPLIXAM, filmomhulde tabletten
TRIPLIXAM

TRIPLIXAM

TRIPLIXAM comprimate filmate
TRIPLIXAM, filmom obalené tablety
TRIPLIXAM filmsko obloZene tablete

Data zatwierdzenia ulotki: 29.12.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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