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Postepowanie w nadcisnieniu tetniczym

w rdznych stanach klinicznych /28

e . . : PTNT
Vademecum nadcisnienia tetniczego 2019

ATRIPLIXAM (-

perindoprilum argininum + indapamidum + amlodipinum

PERYIVOOPRYL

Trzy sktadnikiitylko jedna tabletka...

peryndopryl indapamid ~ amlodypina peryndopryl indapamid amlodypina

—= SERVIER

Materiat promocyjny kierowany do 0sdb uprawnionych do wystawiana recept lub 0séb prowadzacych obrdt produktami leczniczymi



NT z towarzyszacym zespotem
metabolicznym

NT z towarzyszaca cukrzyca

Odrebnosci p

® |stotne zmiany stylu zycia — szczegdlnie
zmniejszenie masy ciata i zwiekszenia aktywnosci
fizycznej

® Chorzy charakteryzuja sie duzym ryzykiem
rozwoju cukrzycy

® Wybdr leku — nalezy uwzgledni¢ wptyw
na metabolizm glukozy

ostepowania

® Nierzadko NT ukryte — podwyzszone RR w nocy
i brak jego spadku nocy, a takze hipotonie
ortostatyczna.

® Nalezy wykonac catodobowa rejestracje RR
i pomiary RR po pionizacji

® Modyfikacja innych czynnikéw ryzyka s-n
(kontrola glikemii i stezenia cholesterolu LDL)

Rozpoczynanie leczenie NT

> 140/90 mmHg (do 80. r.z.)
> 160/90 mmHg (> 80.r.2.)

> 140/90 mmHg

130-139/85-89 mmHg
(u chorych z biatkomoczem)

Wartosci docelowe

< 140/80 mmHg,
nastepnie < 130/80 mmHg (do 65. r.z.)

< 140/80 mmHg (65.-80.r.2.)
< 150/80 mmHg (> 80.r.z.)

< 130/80 mmHg (do 65.r.2.)
< 140/80 mmHg (65.-80.r.z.)
< 150/80 mmHg (> 80.r.2.)

<120/70 mmHg (< 65.r.2.)
<130/70 mmHg (= 65.r.2.)

Rozkurczowe RR < 65 mmHg (u chorych

< 120/70 mmHg (< 65.r.2.)
< 130/70 mmHg (= 65.r.2.)

Rozkurczowe RR < 65 mmHg (u chorych

z izolowanym nadcisnieniem skurczowym)

z izolowanym nadcisnieniem skurczowym)

ACE-| / sartan

dihydropirydynowy/niedihydropirydynowy
antagonista wapnia

e ACE-I /sartan + antagonista wapnia lub diuretyk
tiazydopodabny, ewentualnie w postaci preparatu
ztozonego trdjlekowego

ACE-|
(preferowane: peryndopryl, ramipryl) / sartan

dihydropirydynowy antagonista wapnia / diuretyk
tiazydopodobny/tiazydowy
(preferowany: indapamid)

Zalecane skojarzenia lekow

® ACE-I/sartan + antagonista wapnia lub diuretyk
tiazydopodobny

® Uwaga: nie taczy¢ ACE-I z sartanem

Leczenie uzupetniajace

statyny

kwas acetylosalicylowy (prewencja wtdrna)

ACE-I (ang. angiotensin converting enzyme inhibitor) — inhibitor konwertazy angiotensyny, eGFR — wspdtczynnik przesaczania ktebuszkowego, NT — nadcisnienie tetnicze, s-n — sercowo-naczyniowy



- Izolowane nadcisnienie
NT u chorych w wieku podesztym skurczowe w podeszitym wieku

Odrebnosci postepowania
® | eczenie hipotensyjne u 0s6b po 65. r.z. zmniejsza liczbe ® Definiowane jako podwyzszone
udaréw modzgu, a takze ryzyko rozwoju niewydolnosci serca| RR skurczowe przy prawidtowych
i zgonu z przyczyn s-n wartosciach rozkurczowego RR

® \Wskazana jest ocena RR po 1 jednej minucie i po 3 minutach ® Dominujaca posta¢ NT w wieku
pionizacji podesztym

® U chorych z zespotem kruchosci decyzja o rozpoczeciu ® \Wynika ze zmnigjszenia elastycznosci
leczenia NT powinna by¢ podejmowana rozwaznie aorty i duzych tetnic

Rozpoczynanie leczenie NT

> 140/90 mmHg (do 80.r.z.) > 140/90 mmHg (do 80.r.z.)
> 160/90 mmHg (> 80.r.2.) > 160/90 mmHg (> 80.r.z.)

Wartosci docelowe

< 140/80 mmHg (65.- 80.r.2.) < 140/80 mmHg (65.-80.r.2.)
< 150/80 mmHg (> 80.r.z.) < 150/80 mmHg (> 80. r.z.)

Wartosci niezalecane

< 130/70 mmHg

Rozkurczowe RR < 65 mmHg Rozkurczowe RR < 65 mmHg
(u chorych z izolowanym nadci$nieniem skurczowym)

dihydropirydynowy antagonista wapnia / diuretyk
tiazydopodabny/tiazydowy (U 0séb po 80. r.z.
preferowanym lekiem | rzutu jest indapamid)

Leki Il wyboru

ACE-I/sartan (u 0s6b po 80. r.z. — ACE-) ACE-I/sartan

Zalecane skojarzenia lekow

® ACE-I/sartan + dihydropirydynowy antagonista wapnia /| ® ACE-I/sartan + dihydropirydynowy
diuretyk tiazydopodobny/tiazydowy antagonista wapnia / diuretyk

e U 0s6b po 80. r.z. preferowanym preparatem ztozonym tiazydopodobny
jest skojarzenie indapamidu z ACE-I

dihydropirydynowy antagonista wapnia /
diuretyk tiazydopodobny/tiazydowy

® Preferowane preparaty ztozone w niepowiktanym NT
— dihydropirydynowy antagonista wapnia + diuretyk
tiazydopodobny

® W przypadku powiktan sercowych — preparat ztozony
zawierajacy ACE-I

® Przebyty incydent wiencowy w wywiadzie — ACE-| +
B-adrenalityk)




NT v chorych po przebytym .
NT i przewlekta choroba nerek

bnosci postepowania

® Skuteczna terapia NT zmniejsza ryzyko ® Ochrona przed progresja przewlektej choroby nerek
udaru mdzgu bardziej niz choroby wymaga scistej kontroli RR i mozliwie najwiekszego
wiedcowej obnizenia biatkomoczu
e Antagonisci wapnia zmniejszaja ryzyko ® Szczegdlnie wazne jest ograniczenie soli w diecie
uda’ru mt’)zgu bardziej niz inne grupy e ACE-I/sartany skutecznigj niz inne leki hipotensyjne
lekdw hipotensyjnych z innych grup zmniejszaja biatkomocz i opdzniaja progresje
® \Wskazane jest wykonywanie proby dysfunkcji nerek
ortostatgtlzznej u chorych po prnggtgm e U chorych z przewlekta choroba nerek (PChN) leczenie
udarze mozgu podczas kazdej wizyty ACE-I/sartanami nalezy rozpoczynac od matych dawek,
® Jedna z metaanaliz wskazuje na mozliwe nastepnie ostroznie zwigkszac do $rednich dawek,
zmniejszenie ryzyka rozwoju otepienia kontrolujac eGFR i kaliemie
i zaburzen funkcji poznawczych o 9% e Dopuszczalne zmnigjszenie eGFR w ciagu 4-12 tygodni
w wyniku leczenia hipotensyjnego stosowania tych lekdw to 10-20% wartosci wyjéciowej
* Wartosci docelowe RR powinny by¢ e Wybér i dawka leku moczopednego powinny zaleze¢ od
0s1ggane DO'Ok- 2 tUQQd”'aCh Oq zdarzania gGFR - diuretykdw tiazydowych/tiazydopodobnych. Nie
pod warunkiem dobrej tolerancji nalezy stosowac u chorych z eGFR < 30 ml/min/1,73m?2
U tych chorych nalezy zalecac diuretyki petlowe

Rozpoczynanie leczenie NT
Nie zdefiniowano Nie zdefiniowano

Wartosci docelowe
< 130/80 mmHg (do 65. r.z.) - 0siggane < 140/80 mmHg, nastepnie < 130/80 mmHg (do 65. r.2.)

powoli pod warunkiem dobrej tolerancji < 140/80 mmHg (65.-80. r.z.)
< 140/90 mmHg (= 65.r.2.) < 150/80 mmHg (> 80.r.z.)
<120/70 mmHg (< 65.1.2.) <120/70 mmHg (< 65.r.2.)
<130/70 mmHg (= 65.r.2.) <130/70 mmHg (= 65.r.2.)
Rozkurczowe RR < 65 mmHg (u chorych Rozkurczowe RR < 65 mmHg (u chorych z izolowanym
z izolowanym nadcisnieniem skurczowym) nadcisnieniem skurczowym)

sartan, diuretyk tiazydopodobny/tiazydowy ACE-I/sartan
(preferowany indapamid)

Lekl Il wyboru

ACE-I diuretyk petlowy

Zalecane skojarzenia lekow
® Terapia oparta na sartanie lub diuretyku | ® ACE-I z antagonista wapnia skuteczniej niz
tiazydopodobnym (indapamid) ACE-I z diuretykiem tiazydowym zapobiega podwojeniu
z mozliwoscia dotaczenia ACE-I stezenia kreatyniny i rozwojowi PChN
Leczenie uzupetniajace

® | eczenie hipolipemizujace,
przeciwptytkowe, przeciwkrzepliwe oraz
leczenie chirurgiczne zwezenia tetnic
szyjnych



Schemat leczenia hipotensyjnego.
Podstawowa strategia terapii niepowiktanego nadcisnienia tetniczego

Postepowanie zalecane takze u wiekszosci chorych z powiktaniami narzadowymi, cukrzyca, po udarze i z choroba tetnic obwodowych

Terapia skojarzona - 2 leki Krok 1
ACE-I/sartan + antagonista wapnia/diuretyk tiazydopodobny / tiazydowy :

1
tabletka
| np. peryndopryl + amlodypina* lub peryndopryl + indapamid™
) 4
1 Terapia skojarzona - 3 leki Krok 2
tabletka ACE-I/sartan + antagonista wapnia + diuretyk tiazydopodobny / tiazydowy :

np. peryndopryl + indapamid + amlodypina™*

N/
h 4

Terapia skojarzona - 4 leki
2 B ACE-1/sartan + antagonista wapnia + diuretyk tiazydopodobny / tiazydowy + [l (1] ‘&< H
tabletki spironolakton lub inny lek (inny diuretyk, a-adrenolityk lub B-adrenolityk)

np. peryndopryl + indapamid + amlodypina™ + spironolakton
lub inny diuretyk, a-adrenolityk lub B-adrenalityk

B-adrenolityki
Rozwaz na kazdym etapie leczenia w przypadku wskazania do stosowania (np. niewydolnose serca, dtawica,
migotanie przedsionkdw, pacjenci po zawale serca, mtodsze kobiety lub kobiety planujace cigze).

Postepowanie w wybranych sytuacjach klinicznych

przebyty zawat serca przebyty udar mézgu, cukrzycs, zespot metaboliczny
niewydolnosc serca dysfunkcja nerek, podeszty wiek cukrzyca
v v v

B-adrenolityk ACE-I/ sartan ACE-| / sartan
+ ACE- + diuretyk tiazydopodobny / tiazydowy + antagonista wapnia
i v y

brak osiagniecia docelowego ci$nienia tetniczego w ciggu 2-4 tygodni

B—adrAeggliltuk ACE-I / sartan
+ - . . .
+ antagonista wapnia / diuretyk tiazydopodaobny / + diuretyk tazydopodobra AHIEEEE

tiBZUdOWU + antagonista wapnia

v v y

brak osiggniecia docelowego ci$nienia tetniczego w ciggu 2-4 tygodni

B-adrenolityk ACE-I / sartan

+ ACE-I . . g
. . ; d + diuretyk tiazydopodobny / tiazydowy
+ antagonista wapnia / diuretyk tiazydopodobny / “ ]
o + antagonista wapnia

. + i
+ antagonista aldosteronu antagonista aldosteronu



Przyktadowe mozliwosci zastosowania preparatow
ztozonych w terapii nadcisnienia tetniczego w zaleznosci
od wskazan dodatkowych wedtug wytycznych PTNT 2019
na przyktadzie preparatow opartych na peryndoprylu,
indapamidzie lub amlodypinie

peryndopryl
+
indapamid

peryndopryl
+
indapamid

peryndopryl
+ peryndopryl
+
indapamid

peryndopryl §
+ indapamid

amlodypina +
amlodypina
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peryndopryl
+
amlodypina

peryndopryl
+
indapamid

* Co-Prestarium stosowanie produktu jest wskazane jako leczenie substytucyjne w terapii nadciénienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiericowej

U pacjentdw, ktdrzy juz stosujq peryndopryl i amlodypine w takich samych dawkach.
** Noliprel Bi-Forte jest wskazany w leczeniu nadci$nienia tetniczego samoistnego u pacjentdw, u ktérych osiggnieto odpowiednia kontrole ciSnienia za pomoca

peryndoprylu i indapamidu podawanych w oddzielnych preparatach w dawkach takich jak w produkcie Noliprel Bi-Forte.
*** Triplixam jest wskazany w leczeniu substytucyjnym nadciénienia tetniczego samoistnego, u pacjentdw, u ktdrych uzyskano kontrole ci$nienia podczas stosowa-

nia peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich samych dawkach jak w produkcie leczniczym Triplixam.

TR200603



Triplixam

SKLAD, POSTAC FARMACEUTYCZNA*:

5mg + 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).

5mg + 1,25 mg + 10 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg peryndoprylu (co odpowiada 5 mg peryndoprylu z arginina), 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).

Tabletka powlekana

Triplixam, 5 mg + 1,25 mg + 5 mg: biata, podtuzna tabletka powlekana o dtugosci 9,75 mm i szerokosci 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 5,66 mm, z wytloczonym znakiem po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem ,2"po drugiej stronie.
Triplixam, 10 mg + 2,5 mg + 5 mg: biata, podtuzna tabletka powlekana o dtugosci 11,5 mm i szerokosci 6,09 mm, z wyttoczonym znakiem po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem %" po drugiej stronie.
Triplixam, 10 mg + 2,5 mg + 10 mg: biata, podtuzna tabletka powlekana o diugosci 12,2 mm i szerokosci 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 nadcisnienia tetniczego samoistnego, u pacjentéw, u ktérych uzyskano kontrole cisnienia podczas stosowania
peryndoprylu i indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich samych dawkach jak w produkcie leczniczym Triplixam. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Daw-
kowanie: Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego Triplixam raz na dobe, najlepiej rano, przed positkiem. Stosowanie produktu ztozonego nie jest odpowiednie do rozpoczecia leczenia. Jezeli koniecz-
na jest zmiana dawkowania, nalezy oddzielnie dostosowac dawki poszczegélnych substancji czynnych. Szczegdlne grupy pacjentéw: Zaburzenie czynnosci nerek: W przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci
nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min), Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg +
5mgoraz 10 mg + 2,5 mg + 10 mg jest przeciwwskazany. Zaleca sie rozpoczecie leczenia od odpowiednich dawek poszczegdlnych sktadnikéw produktu. Standardowe postepowanie polega na monitorowaniu
stezenia kreatyniny i potasu we krwi. Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z aliskirenem jest przeciwwskazane u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek (GFR<60 ml/min/1,73 m2). Zaburzenie czynnosci
waqtroby: U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby Triplixam jest przeciwwskazany. U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby, produkt Triplixam nalezy poda-
wac z ostroznoscia, poniewaz nie ustalono zaleceri odno$nie dawkowania amlodypiny. Pacjenci w podesztym wieku: Eliminacja peryndoprylatu jest zmniejszona u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenci w
podesztym wieku moga by¢ leczeni produktem Triplixam w zaleznosci od czynnosci nerek. Dzieci i mfodziez: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Triplixam u dzieci oraz mtodziezy.
Brak dostepnych danych. Sposéb podawania: Podanie doustne. PRZECIWWSKAZANIA: Pacjenci poddawani dializoterapii. Pacjenci z nieleczona niewyréwnang niewydolnoscig serca. Ciezkie zaburzenie
czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). Umiarkowane zaburzenie czynnosci 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). Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, na inne sulfonamidy, na pochodne dihydropirydyny, na inne inhibi-
tory ACE lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Obrzek naczynioruchowy (obrzek Quincke'go), zwigzany z uprzednim leczeniem inhibitorami ACE, w wywiadzie. Dziedziczny lub idiopatyczny obrzek na-
czynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr ciazy. Laktacja. Encefalopatia watrobowa. Ciezkie zaburzenie czynnosci watroby. Hipokaliemia. Cigzkie niedocisnienie tetnicze. Wstrzas, w tym wstrzas kardiogenny.
Zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia). Hemodynamicznie niestabilna niewydolnosc serca po przebyciu ostrego zawatu serca. Jednoczesne stosowanie
produktu leczniczego Triplixam z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik przesaczania ktebuszkowego, GFR<60 ml/
min/1,73 m2). Jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan. Pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycz-
nym. Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy zaopatrujacej jedyna nerke. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Wszystkie ostrze-
zenia dotyczace poszczegdlnych substancji czynnych, wymienione ponizej, odnoszg sie takze do produktu Triplixam. Specjalne ostrzezenia: Lit: Zazwyczaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu oraz
preparatu ztozonego zawierajacego peryndopryl i indapamid. Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensy-
ny (ACE), antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedociénienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca
sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwojnej blokady uktadu RAA jest
absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos$c¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz ci$nienie krwi powinny by¢ scisle
monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny |1 Leki oszczedzajqce potas, preparaty potasu lub zamienniki
soli kuchennej zawierajqce potas: Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania peryndoprylu i lekéw oszczedzajgcych potas, preparatéw potasu lub zamiennikéw soli kuchennej ierajgcych potas. Neutropenia/
agranulocytoza/ matoptytkowos¢/ niedokrwistos¢: Neutropenia lub agranulocytoza, matoptytkowos¢ oraz niedokrwistos¢ byty obserwowane u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE. U pacjentéw z prawidto-
wa czynnoscia nerek i bez innych czynnikéw ryzyka neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowac szczegodlnie ostroznie u pacjentéw z kolagenoza naczyn, leczonych lekami immunosupresyj-
nymi, allopurynolem lub prokainamidem, lub gdy czynniki te wystepuija facznie, szczegélnie jesli wczeéniej rozpoznano zaburzenie czynnosci nerek. U niektorych z takich pacjentéw wystapity ciezkie zakazenia,
ktére w niektorych przypadkach byty oporne na intensywne leczenie antybiotykami. U takich pacjentow nalezy okresowo kontrolowac liczbe krwinek biatych. Pacjentow nalezy poinformowac, aby zgtaszali
wszelkie objawy zakazenia (np. bol gardta, goraczka). Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy za-
opatrujacej jedyna nerke istnieje zwiekszone ryzyko niedocisnienia tetniczego oraz niewydolnosci nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze stanowi¢ dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynnosc
nerek moze przebiegac z jedynie niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentéw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. Nadwrazliwosc¢/obrzek naczynioruchowy: Rzadko
zgtaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) kr tani u pacjentéw leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny, w tym peryndoprylem. Obrzek moze wystapi¢ w kazdym
momencie leczenia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac stosowanie peryndoprylu i obserwowac pacjenta az do catkowitego ustapienia objawow. Jedli obrzek dotyczy tylko twarzy i warg, za-
zwyczaj ustepuje bez leczenia, jednak zastosowanie lekéw przeciwhistaminowych moze ztagodzi¢ objawy. Obrzek naczynioruchowy krtani moze by¢ zakoriczony zgonem. W przypadku, gdy obrzek obejmuje
jezyk, gtosnie lub krtan, co moze spowodowac niedrozno$¢ drég oddechowych, nalezy natychmiast zastosowac¢ odpowiednie leczenie, czyli podac podskérnie roztwoér epinefryny 1:1 000 (0,3 ml do 0,5 ml) i
(lub) zapewnic droznos¢ drég oddechowych. U czarnoskorych pacjentow, otrzymujacych inhibitory ACE, donoszono o wiekszej czestosci wystepowania obrzeku naczynioruchowego w poréwnaniu do pacjen-
téw rasy innej niz czarna. U pacjentéw z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie, niezwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE, moze istnie¢ zwigkszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego podczas
otrzymywania inhibitora ACE. Rzadko obserwowano obrzek naczynioruchowy jelit u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE. Pacjenci zgtaszali bdl brzucha (z nudnosciami lub wymiotami albo bez nudnosci lub
wymiotéw); w niektorych przypadkach objawy te nie byty poprzedzone obrzekiem twarzy, a stezenie C-1 esterazy byto prawidtowe. Obrzek naczynioruchowy diagnozowano na podstawie tomografii kompu-
terowej, badania ultrasonograficznego lub podczas zabiegu chirurgicznego, a objawy ustepowaty po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit nalezy wzig¢ pod uwage w diagnostyce rézni-
cowej bolu brzucha u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE. Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane ze wzgledu na zwigk-
szone ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan przed uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli
leczenie produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan jest przerywane, nie wolno rozpoczynac leczenia peryndoprylem przed uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki produktu ztozonego
zawierajacego sakubitryl i walsartan (patrz punkty 4.3 i 4.5). Jednoczesne stosowanie innych inhibitoréw obojetnej endopeptydazy (ang. neutral endopeptidase, NEP), np. racekadotrylu, i inhibitoréw ACE moze
takze zwigkszy¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Zatem, przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami NEP (np. racekadotrylem), u pacjentéw leczonych peryndoprylem konieczna jest staranna ocena korzysci
i ryzyka. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus): U pacjentéw jednocze$nie przyjmujacych inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) moze zwiek-
szyc sie ryzyko obrzeku naczynioruchowego (np. obrzek drég oddechowych lub jezyka, z zaburzeniem lub bez zaburzenia oddychania). Reakcje rzekomoanadfilaktyczne podczas leczenia odczulajgcego: U pacjen-
t6éw przyjmujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego jadem owadow btonkoskrzydtych (pszczoty, osy) wystepowaty pojedyncze przypadki przedtuzajacych sie reakcji rzekomoanafilaktycznych
zagrazajacych zyciu. Inhibitory ACE nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentdw z alergia podczas odczulania, i nalezy ich unikac u pacjentéw poddawanych immunoterapii jadem owadéw. U pacjentéw wy-
magajacych zaréwno stosowania inhibitora ACE jak i leczenia odczulajacego reakgji tych mozna jednak unikna¢ poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przynajmniej na 24 godziny przed leczeniem, Re-
akcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL: rzadko u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE, podczas aferezy lipoprotein (LDL) o matej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu, obserwowano zagraza-
jace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakgji tych unikano przez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazda afereza. Pacjenci hemodializowani: U pacjentéw dializowanych z uzyciem bton o duzej
przepuszczalnosci (high-flux, np. AN 69°) i leczonych jednoczesnie inhibitorem ACE, donoszono o wystepowaniu reakgji rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie bton diali-
zacyjnych innego typu lub leku przeciwnadcisnieniowego z innej grupy. Pierwotny aldosteronizm: Na ogét pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace
przez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego produktu. Cigza: Nie nalezy rozpoczynac stosowania inhibitoréw ACE podczas ciazy. Jesli leczenie inhibitorem ACE
nie jest konieczne, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zmienic leczenie na alternatywna terapie przeciwnadcisnieniowa o ustalonym profilu bezpieczerstwa stosowania podczas cigzy. W momencie potwier-
dzenia ciazy, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie inhibitora ACE i, jesli wtasciwe, nalezy rozpoczac leczenie alternatywne. Encefalopatia wqtrobowa: W przypadku zaburzen czynnosci watroby, tiazydowe
leki moczopedne i tiazydopodobne leki moczopedne moga powodowac encefalopatie watrobowa. Jesli to wystapi, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku moczopednego. Nadwrazliwosc na $wiatto: Po
zastosowaniu tiazydowych i tiazydopodobnych lekéw moczopednych odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwosci na swiatto. Jesli podczas leczenia wystapi reakcja nadwrazliwosci na $wiatto, zaleca sie
przerwac terapie. Jesli konieczne okaze sie ponowne podanie leku moczopednego, zaleca sie ochrone powierzchni skéry narazonych na dziatanie storica lub sztucznych promieni UVA. Srodki ostroznosci:
Czynnos¢ nerek: W przypadkach ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens
kreatyniny <60 ml/min), przeciwwskazane jest stosowanie produktu Triplixam zawierajgcego 10 mg peryndoprylu i 2,5 mg indapamidu (tj. Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg + 5 mg oraz 10 mg + 2,5 mg +
10 mg). U niektérych pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym bez uprzedniego jawnego zaburzenia czynnosci nerek, u ktérych badania krwi oceniajace czynno$¢ nerek wykazaty czynnosciowa niewydolno$¢
nerek, nalezy przerwac leczenie i ewentualnie ponownie rozpocza¢ albo od mniejszej dawki albo podajac tylko jedna substancje czynna. U tych pacjentéw standardowa kontrola medyczna obejmuje okresowe
oznaczanie stezenia potasu i kreatyniny, najpierw po 2 tygodniach leczenia, a nastepnie co 2 miesigce podczas podawania dtugotrwatego. Niewydolnos¢ nerek byta zgtaszana gtéwnie u pacjentow z ciezkg
niewydolnoscia serca lub z podstawowg choroba nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej. Zazwyczaj nie zaleca sig stosowania produktu w przypadku obustronnego zwezenia tetnicy nerkowej lub jedynej
czynnej nerki. Ryzyko niedocisnienia tetniczego i (lub) niewydolnosci nerek (w przypadku niewydolnosci serca, utraty wody i elektrolitow, itd.): podczas stosowania peryndoprylu obserwowano wyrazny wpltyw
na uktad renina-angiotensyna-aldosteron, zwtaszcza w przypadku znacznego niedoboru wody i elektrolitow (Scista dieta z matg iloscig sodu lub dtugotrwate leczenie lekami moczopednymi), u pacjentow
zniskim wyjsciowym cisnieniem tetniczym, u pacjentéw ze zwezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowg niewydolnoscig serca lub marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem. Hamowanie tego uktadu przez
inhibitor konwertazy angiotensyny moze zatem spowodowac, zwtaszcza po pierwszej dawce i podczas pierwszych dwoch tygodni leczenia, nagte obnizenie cisnienia tetniczego i (lub) zwigkszenie stezenia
kreatyniny w osoczu, wskazujace na czynnosciowa niewydolnos¢ nerek. Niekiedy, chociaz rzadko, stan taki moze wystapic nagle i w dowolnym momencie leczenia. W takich przypadkach leczenie nalezy roz-
pocza¢ od mniejszej dawki i zwigkszac ja stopniowo. U pacjentéw z choroba niedokrwienna serca lub choroba naczyn mézgowych znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego moze powodowac wystapienie za-
watu miesnia sercowego lub incydentu naczyniowo-mézgowego. Tiazydowe leki moczopedne i tiazydopodobne leki moczopedne sa w petni skuteczne u pacjentéw z prawidtowa lub tylko w niewielkim
stopniu zaburzong czynnoscia nerek (stezenie kreatyniny w osoczu mniejsze niz 25 mg/l, tj. 220 mmol/I u 0s6b dorostych). U oséb w podeszlym wieku nalezy zweryfikowac stezenie kreatyniny w osoczu,
uwzgledniajac wiek, mase ciata oraz pte¢. Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, spowodowana poczatkowym podawaniem lekéw moczopednych, powoduje zmniejszenie przesaczania kiebuszkowego.
Moze to powodowac zwiekszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajgca czynnosciowa niewydolnos¢ nerek nie powoduje zadnych nastepstw u 0sob z prawidtowa czynnoscia nerek,
natomiast moze nasili¢ juz istniejacq niewydolno$¢ nerek. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek amlodypina moze by¢ stosowana w zwyktych dawkach. Zmiany stezeri amlodypiny w osoczu nie korelujg ze
stopniem niewydolnosci nerek. Nie badano dziatania produktu ztozonego Triplixam w zaburzeniu czynnosci nerek. W razie zaburzenia czynnosci nerek, dawki produktu Triplixam powinny by¢ takie, jak w
przypadku podawania poszczegélnych sktadnikéw oddzielnie. Niedocisnienie tetnicze i niedobdr wody oraz sodu: W przypadku niedoboru sodu istnieje ryzyko nagtego niedocisnienia tetniczego (zwtaszcza
u pacjentéw ze zwezeniem tetnicy nerkowej). Dlatego nalezy przeprowadzac regularne badania, aby nie przeoczy¢ objawoéw klinicznych niedoboru wody i elektrolitow, ktéry moze sie pojawi¢ w przypadku
wspotistniejacych wymiotéw lub biegunki. U takich pacjentow nalezy regularnie oznaczac stezenie elektrolitéw w osoczu. Znaczne niedocisnienie tetnicze moze wymagac podania soli fizjologicznej we wlewie
dozylnym. Przemijajace niedocisnienie tetnicze nie jest przeciwwskazaniem do kontynuacji leczenia. Po uzyskaniu dostatecznej objetosci krwi i cisnienia tetniczego, mozna ponownie rozpocza¢ leczenie od
mniejszej dawki lub stosujac tylko jedng substancje czynna. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego konieczne jest regularne oznaczanie stezenia sodu w osoczu. Oznaczenie
stezenia sodu nalezy wykonywac czesciej u pacjentéw w podesztym wieku i pacjentdéw z marskoscia watroby. Podawanie jakiegokolwiek leku moczopednego moze powodowac hiponatremie, czasami z bardzo
powaznymi nastepstwami. Hiponatremia i hipowolemia mogga by¢ odpowiedzialne za odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonéw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtérnej kom-
pensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czestos¢ wystepowania oraz nasilenie tego dziatania sg niewielkie. Stezenie potasu: Skojarzenie indapamidu z peryndoprylem i amlodyping nie zapobiega wystapieniu
hipokaliemii, zwtaszcza u pacjentéw z cukrzyca lub niewydolnoscig nerek. Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwnadci$nieniowych stosowanych w skojarzeniu z lekiem moczopednym, nalezy regularnie
kontrolowac stezenie potasu w osoczu. U niektorych pacjentéw w trakcie stosowania inhibitoréw ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano zwigkszenie stezenia potasu w surowicy. Czynniki ryzyka wystapienia
hiperkaliemii to: niewydolnos¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, wiek (>70 lat), cukrzyca, stany wspétistniejace, zwtaszcza odwodnienie, ostre niewyréwnanie niewydolnosci serca, kwasica metaboliczna i
jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), suplementéw potasu lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas albo
innych lekéw, powodujace zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyna, kotrimoksazol - zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol)). Stosowanie suplementéw potasu, lekéw moczopednych oszcze-
dzajacych potas lub zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek, moze prowadzi¢ do znacznego zwiekszenia stezenia potasu w surowicy. Hiperka-
liemia moze powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca, czasami zakoriczone zgonem. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych preparatéw uwaza sie za wiasciwe, zaleca sie ostroznosc i czesta
kontrole stezenia potasu w surowicy. Podczas stosowania tiazydowych oraz tiazydopodobnych lekéw moczopednych wystepuje duze ryzyko utraty potasu z hipokaliemia. Nalezy zapobiegac ryzyku wystapie-
nia zmniejszonych stezen potasu (<3,4 mmol/l) u pacjentéw z grupy ryzyka, takich jak pacjenci w podesztym wieku i (lub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie, wiele lekow, pacjenci
z marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem, pacjenci z chorobg naczyn wiericowych i pacjenci z niewydolnoscia serca. W takich przypadkach hipokaliemia zwieksza toksycznos¢ glikozydéw naserco-
wych oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. W grupie ryzyka znajduja sie réwniez pacjenci z wydtuzonym odstepem QT w zapisie EKG, bez wzgledu czy etiologia jest wrodzona czy jatrogenna. Hipo-
kaliemia, podobnie jak bradykardia, moze sprzyjac¢ wystapieniu cigzkich zaburzer rytmu serca, szczegolnie torsade de pointes, ktore moga zakonczy¢ sie zgonem. We wszystkich tych przypadkach konieczne
jest czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu nalezy wykonac w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykrycia zmniejszonego stezenia
potasu nalezy wyréwnac niedobdr. Stezenie wapnia: Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajgce zwiekszenie stezenia
wapnia w osoczu. Znaczne zwigkszenie stezenia wapnia moze by¢ zwigzane z nierozpoznang nadczynnoscig przytarczyc. W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac przed badaniem czynnosci przytarczyc.
Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: Leczeniem nadcisnienia naczyniowo-nerkowego jest rewaskularyzacja. Niemniej jednak, stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny moze byc¢ korzystne u pacjentow
z nadci$nieniem naczyniowo-nerkowym oczekujacych na zabieg lub gdy operacja nie jest mozliwa. Jezeli Triplixam zalecono pacjentowi z rozpoznanym lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, le-
czenie nalezy rozpoczynac w szpitalu od matej dawki. Nalezy kontrolowac czynnos$c¢ nerek i stezenie potasu, poniewaz u niektorych pacjentéw rozwijata sie czynnosciowa niewydolnos$¢ nerek, ustepujaca po
zaprzestaniu leczenia. Kaszel: U pacjentéw leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny obserwowano suchy kaszel. Charakteryzuje sie on tym, ze jest uporczywy oraz ustepuje po przerwaniu leczenia. W
razie wystapienia tego objawu nalezy rozwazyc etiologie jatrogenna. Jezeli leczenie inhibitorem konwertazy angiotensyny jest nadal preferowane, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ jego kontynuacji. Miazdzyca tet-
nic: Ryzyko wystapienia niedocisnienia wystepuje u wszystkich pacjentdw, jednak szczegdlng ostrozno$c nalezy zachowac u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca lub zaburzeniami krazenia mézgowego,




rozpoczynajac leczenie od matej dawki. Przetom nadcisnieniowy: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznoéci amlodypiny w przetomie nadcisnieniowym. Niewydolnosc¢ serca/ciezka niewydolnos¢
serca: Pacjentow z niewydolnoscig serca nalezy leczy¢ z zachowaniem srodkéw ostroznosci. W dtugookresowym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem pacjentéw z ciezkg niewydolnoscia serca (Il i IV
klasa wg NYHA), zanotowano wieksza czestos¢ wystapienia obrzeku ptuc u pacjentéw stosujacych amlodypine w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi placebo. Antagonistow wapnia, w tym amlodypine,
nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z zastoinowa hiewydolnoscia serca, poniewaz moga zwiekszac ryzyko wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zgonu. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia
serca (klasa V) leczenie nalezy rozpocza¢ pod nadzorem lekarza od zmniejszonej dawki poczatkowej. Nie nalezy przerywac¢ podawania beta-adrenolityku u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym i niewydolno-
$cig wiericowa: do leku beta-adrenolitycznego nalezy doda¢ inhibitor ACE. Zwezenie ki aorty lub ki dwudzielnej/ kardiomi ia przerostowa: Inhibitory ACE nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjen-
tow ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Pacjenci z cukrzycg: U pacjentéw z cukrzyca insulinozalezng (u ktorych istnieje sktonnos¢ do zwiekszenia stezenia potasu), leczenie nalezy rozpoczynac¢ pod
nadzorem lekarza, od zmniejszonej dawki poczatkowej. U pacjentéw z cukrzyca leczonych wczesniej doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling nalezy doktadnie monitorowac stezenia glukozy we
krwi, zwtaszcza podczas pierwszego miesigca leczenia inhibitorem ACE. Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jest istotne u pacjentéw z cukrzyca, zwtaszcza w przypadku matego stezenia potasu. Réznice
etniczne: Tak jak w przypadku innych inhibitorow enzymu konwertujacego angiotensyne, peryndopryl jest mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego u pacjentow rasy czarnej niz u oséb innych ras,
prawdopodobnie z powodu czestszego wystepowania w populacji pacjentéw rasy czarnej z nadcisnieniem matej aktywnosci reniny w osoczu. Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie: Inhibitory konwertazy angioten-
syny moga powodowac niedocisnienie tetnicze w przypadku znieczulenia, zwtaszcza, gdy srodek znieczulajacy ma wtasciwosci hipotensyjne. Jesli mozliwe, zaleca si¢ przerwac leczenie dtugo dziatajgcymi in-
hibitorami konwertazy angiotensyny, takimi jak peryndopryl, na dzieri przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Zaburzenie czynnosci wqtroby: Rzadko, stosowanie inhibitoréw ACE jest zwigzane z wysta-
pieniem zespotu rozpoczynajacego sie od zottaczki cholestatycznej, prowadzacego do rozwoju piorunujacej martwicy watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest wyjasniony. U pacjentéw
otrzymujacych inhibitory ACE, u ktérych wystapi zéttaczka, lub zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorami ACE i zastosowa¢ odpowiednie postepowanie medyczne.
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby okres péttrwania amlodypiny jest przedtuzony a wartosci AUC sa wieksze; nie ustalono zalecen dotyczacych dawkowania. Dlatego stosowanie amlodypiny na-
lezy rozpocza¢ od najmniejszej dawki i zachowac ostrozno$¢ zaréwno podczas rozpoczynania leczenia jak i podczas zwigkszania dawki. U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby moze byc¢ ko-
nieczne powolne zwigkszanie dawki oraz odpowiednia kontrola. Nie badano dziatania preparatu ztozonego Triplixam w zaburzeniu czynnosci watroby. Biorac pod uwage dziatanie poszczegdlnych substancji
czynnych produktu ztozonego, Triplixam jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby oraz nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z tagodnym i umiarkowanym zaburze-
niem czynnosci watroby. Kwas moczowy: U pacjentow ze zwiekszonym stezeniem kwasu moczowego we krwi istnieje zwigkszone ryzyko wystepowania napadéw dny moczanowej. Pacjenci w podesztym wieku:
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ czynnos¢ nerek i oznaczy¢ stezenie potasu. Dawke poczatkowa nalezy nastepnie dostosowac w zaleznosci od reakgji ci$nienia tetniczego, zwtaszcza w przypadkach
niedoboréw wody i elektrolitow, w celu unikniecia nagtego niedocisnienia. Zwigkszenie dawki amlodypiny u pacjentéw w podesztym wieku wymaga zachowania ostroznosci. Substancje pomocnicze: Séd: Tri-
plixam zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co oznacza, ze jest w zasadzie wolny od sodu. INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: aliskiren: u pacjentéw 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 inhi-
bitorami ACE lub antagonistami receptora angiotensyny Il, estramustyna, leki oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), Kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol), sole potasu, dantrolen (wlew),
grejpfruty lub sok grejpfrutowy. Szczegélna ostroznos¢: baklofen, niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym duze dawki kwasu salicylowego), leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizuja-
ce), leki moczopedne nieoszczedzajace potasu, leki moczopedne oszczedzajace potas (eplerenon, spironolakton), Racekadotryl, Inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) leki indukujace
torsade de pointes, amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortyko-steroidy (stosowane ogdlnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajace o dziataniu pobudzajacym perystaltyke, glikozydy nasercowe, allopurynol,
induktory CYP3A4, inhibitory CYP3A4. Wymagajace rozwazenia: leki przeciwdepresyjne typu imipraminy (tréjpierécieniowe), leki neuroleptyczne, inne leki przeciwnadcisnieniowe i rozszerzajace naczynia
krwionosne, tetrakozaktyd, allopurynol, leki cytostatyczne lub immunosupresyjne, kortykosteroidy stosowane ogélinie lub prokainamid, leki znieczulajace leki moczopedne (tiazydowe lub petlowe), gliptyny
(linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna), leki dziatajace sympatykomimetycznie, sole ztota leki, metformina, $rodki kontrastujace zawierajace jod, wapn (sole), cyklosporyna, atorwastatyna, di-
goksyna, warfaryna, cyklosporyna, takrolismus. symwastatyna. WPLYW NA CIAZE | LAKTACJE*: Triplixam jest przeciwwskazany podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy oraz podczas laktacji. Nie zaleca
sie stosowania produktu Triplixam podczas pierwszego trymestru cigzy. WPLYW NA PLODNOSC*: U niektérych pacjentéw leczonych antagonistami wapnia donoszono o przemijajacych zmianach biochemicz-
nych w gtéwkach plemnikéw WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW | OBSLUGIWANIA MASZYN*: Moze ulec ostabieniu w zwiazku z obnizeniem cisnienia tetniczego u niektérych pacjentéw,
zwlaszcza na poczatku leczenia. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane, wystepujace po oddzielnym podaniu peryndopryly, inda-
pamidu i amlodypiny to: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bél gtowy, parestezja, sennos¢, zaburzenie smaku, zaburzenie widzenia, podwojne widzenie, szum uszny, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, kotatanie serca, nagte zaczerwienienie (zwtaszcza twarzy), niedocisnienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedocisnieniem), kaszel, dusznos¢, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (bdl brzucha, zaparcie,
biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, zmiana rytmu wypréznien), swiad, wysypka, wysypka plamkowo-grudkowa, kurcze miesni, obrzek okolicy kostek, astenia, obrzek i zmeczenie. Podczas leczenia
peryndoprylem, indapamidem lub amlodyping obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, uszeregowane wedtug nastepujacej czestosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Peryndopryl: Zakazenia
i zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zapalenie btony sluzowej nosa. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: Niezbyt czesto: eozynofilia*. Bardzo rzadko matoptytkowos¢, leukopenia, neutropenia, agranulocy-
toza, pancytopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwistosc¢ aplastyczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: hipoglikemia*, hiperglikemia przemijajaca po przerwaniu leczenia*, hipo-
natremia*. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: zaburzenia nastroju (w tym lek), zaburzenia snu. Bardzo rzadko: stan splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bole glowy, zawroty gtowy, parestezje.
Niezbyt czesto: sennosc*, omdlenie*. Bardzo rzadko: Udar, prawdopodobnie wtérny do znacznego niedocisnienia u pacjentoéw z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia widzenia. Zaburzenia
ucha i bfednika: Czesto: szum uszny, Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: kotatanie serca*, tachykardia*. Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, ta-
chykardia komorowa i migotanie przedsionkéw), dtawica piersiowa, zawat migénia serca, prawdopodobnie wtérnie do nadmiernego niedocisnienia tetniczego u pacjentéw z grup duzego ryzyka. Zaburzenia
naczyniowe: Czesto: niedocisnienie tetnicze i objawy zwigzane z niedocisnieniem tetniczym. Niezbyt czesto: zapalenie naczyn krwionosnych*. Bardzo rzadko: udar, prawdopodobnie wtérnie do nadmiernego
niedocisnienia tetniczego u pacjentéw z grup duzego ryzyka. Czesto$¢ nieznana: Objaw Raynauda. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia: Czesto: kaszel, dusznos¢. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli.
Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc, zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: nudnosci, wymioty, bole brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia. Niezbyt
czesto: suchos¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Czesto: wysypka, Swiad. Niezbyt czesto:
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto*, pemfigoid*, nadmierne pocenie sie. Rzadko: Nasilenie tuszczycy. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy. Zaburzenia miesniowo-szkie-
letowe i tkanki tqcznej: Czesto: kurcze migséni. Niezbyt czesto: bol stawow*, bol miesni*. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: niewydolnos¢ nerek. Bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek. Zabu-
rzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: impotencja. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Czesto: astenia. Niezbyt czesto: bdl w klatce piersiowej*, zte samopoczucie*, obrzek obwodowy*, go-
raczka*. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia mocznika* i kreatyniny* we krwi. Rzadko: Zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi. Urazy,
zatrucia i powiktania po zabiegach: niezbyt czesto: upadki*. Indapamid: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwi-
stos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Czesto: hipokaliemia (Podczas badan klinicznych hipokaliemie (stezenie potasu
w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentéw i <3,2 mmol/l u 4% pacjentéw po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia $rednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,23
mmol/l). Bardzo rzadko: hyperkalcemia. Czgstos¢ nieznana: utrata potasu z hipokaliemia, szczegélnie ciezka u pewnych pacjentéw z grupy duzego ryzyka, hiponatremia*. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko:
zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, bole glowy, parestezje. Czestos¢ nieznana: omdlenie, mozliwos¢ wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolnosci watroby. Zaburzenia oka: Cze-
stos¢ nieznana: zaburzenia widzenia, krétkowzroczno$c, Zamazane widzenie. Zaburzenia uchai bfednika: Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu
serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw), Czestos¢ nieznana: torsade de pointes (potencjalnie zakoriczone zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: niedocisnienie
tetnicze (i objawy zwigzane z niedocisnieniem). Zaburzenia zotqdka i jelit: Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcia, suchos¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drog
Zzotciowych: Bardzo rzadko: nieprawidiowa czynno$¢ watroby. Czestosé nieznana: zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Czesto: grudkowo-
-plamiste wysypki. Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka, zespét Stevensa-Johnsona. Czestos¢ nieznana: mozliwos¢ nasi-
lenia objawow istniejacego wczesniej tocznia rumieniowatego uogélnionego. Zgtaszano przypadki nadwrazliwosci na swiatto. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: Czestos¢ nieznana: mozliwe
nasilenie istniejagcego wczesniej tocznia rumieniowatego uktadowego.Zaburzenia nerek i drég moczowych: Bardzo rzadko: niewydolnos$¢ nerek. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Rzadko: zmeczenie.
Badania diagnostyczne: Bardzo rzadko: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie wartosci hematokrytu. Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, wydtuzenie odstepu QT
w elektrokardiogramie, zwiekszone stezenie kwasu moczowego i glukozy we krwi. Amlodypina: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: Zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia krwi i uktadu
chfonnego: Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢. Zaburzenia ukiadu immunologicznego: Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia
psychiczne: Niezbyt czesto: bezsennos¢, zmiany nastroju (w tym lek), depresja. Rzadko: stan splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: sennos¢, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, béle gtowy.
Niezbyt czesto: drzenia, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezje, omdlenie. Bardzo rzadko: wzmozone napiecie, neuropatia obwodowa. Czestos¢ nieznana: Zaburzenie pozapiramidowe (objaw
pozapiramidowy). Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia widzenia, podwéjne widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: Czgsto: kotatanie serca. Niezbyt czesto: zaburzenia
rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw). Bardzo rzadko: zawat mig$nia sercowego, prawdopodobnie wtérnie do nadmiernego niedocisnienia tetniczego u pacjentéw
z grup duzego ryzyka,. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: zaczerwienienie twarzy. Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedocisnieniem). Bardzo rzadko: zapalenie naczyn. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Czesto: duszno$c. Niezbyt czesto: zapalenie $luzéwki nosa. Niezbyt czesto: kaszel. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, biegun-
ka, zaparcie, zmiana rytmu wypréznien. Niezbyt czesto: wymioty, sucho$c btony sluzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie btony $luzowej zotadka, rozrost dziaset. Zaburzenia wqtroby i
drég zétciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéttaczka. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Niezbyt czesto: tysienie, plamica, odbarwienie skéry, nadmierne pocenie sie, Swiad, wysypka, osutka, pokrzyw-
ka. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, zespét Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, zapalenie skory ztuszczajace, obrzek Quincke'go, uczulenie na swiatto. Czesto$c nieznana: Toksyczne martwi-
cze oddzielanie si¢ naskorka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: Czesto: obrzek kostek, kurcze migsni. Niezbyt czesto: béle stawdw, bole miesni, bol plecow. Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Niezbyt czesto: zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, czestomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: impotencja, ginekomastia. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu po-
dania: Bardzo czesto obrzek. Czesto: zmeczenie. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej, astenia, bél, zte samopoczucie. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata. Bardzo
rzadko: Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych. *Czestos¢ okreslona w badaniach klinicznych dla dziatar niepozadanych zgtoszonych w spontanicznych raportach. Po zastosowaniu innych inhibito-
réw ACE zgtaszano przypadki zespotu niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zespét SIADH moze byc uznany jako bardzo rzadkie ale mozliwe powiktanie zwigzane z leczeniem inhi-
bitorem ACE, w tym peryndoprylem. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych
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PRZEDAWKOWANIE*. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Peryndopryl jest inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitor ACE), ktory przeksztatca angiotensyne | w angiotensyne Il. Inda-
pamid jest pochodng sulfonamidowa zawierajaca piersciers indolowy, o wiasciwosciach farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekéw moczopednych. Amlodypina jest inhibitorem naptywu jonéw
wapnia nalezacym do grupy dihydropirydyny (powolny bloker kanatu wapniowego lub antagonista jonéw wapnia) i hamuje przezbtonowy przeptyw jondw wapnia do komérek migsnia sercowego i komorek
btony mie$niowej naczyn.

OPAKOWANIE*: 30 tabletek Triplixam, 2,5 mg + 0,625 mg +5 mg; 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 Ministra Zdrowia:
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., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10,
tel. (22) 594 90 00, fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (07.2019)

*Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opracowanie merytoryczne:

dr hab. n. med. Piotr Dobrowolski, dr hab. n. med. Aleksander Prejbisz, prof. IK
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