Triplixam

SKLAD*:
2,5 mg + 0,625 mg + 5 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 1,6975 mg peryndoprylu (co odpowiada 2,5 mg
peryndoprylu z argining), 0,625 mg indapamidu oraz 6,935 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 5 mg
amlodypiny).
5 mg + 1,25 mg + 5 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg peryndoprylu (co odpowiada 5 mg
peryndoprylu z argining), 1,25 mg indapamidu oraz 6,935 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 5 mg
amlodypiny).
5 mg + 1,25 mg + 10 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg peryndoprylu (co odpowiada 5 mg
peryndoprylu z argining), 1,25 mg indapamidu oraz 13,870 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 10 mg
amlodypiny).
10 mg + 2,5 mg + S 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).
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt Triplixam jest wskazany w leczeniu substytucyjnym nadci$nienia
tetniczego samoistnego, u pacjentow, u ktérych uzyskano kontrolg cisnienia podczas stosowania peryndoprylu i
indapamidu w produkcie ztozonym oraz amlodypiny w oddzielnym preparacie, w takich samych dawkach jak w
produkcie leczniczym Triplixam.
DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Jedna tabletka powlekana produktu leczniczego
Triplixam raz na dobg, najlepiej rano, przed positkiem. Stosowanie produktu zlozonego nie jest
odpowiednie do rozpoczecia leczenia. Jezeli konieczna jest zmiana dawkowania, nalezy oddzielnie dostosowac
dawki poszczegolnych substancji czynnych. Szczegdlne grupy pacjentow: Zaburzenie czynnosci nerek: W
przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest
przeciwwskazane. U pacjentdw z umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/
min), Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg + 5 mg oraz 10 mg + 2,5 mg + 10 mg jest przeciwwskazany. Zaleca si¢
rozpoczecie leczenia od odpowiednich dawek poszczegolnych sktadnikow produktu. Standardowe postgpowanie
polega na monitorowaniu st¢zenia kreatyniny i potasu we krwi. Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z
aliskirenem jest przeciwwskazane u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek (GFR<60 ml/min/1,73 m?2).
Zaburzenie czynnosci waqtroby: U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby Triplixam jest
przeciwwskazany. U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby, produkt
Triplixam nalezy podawaé z ostrozno$cia, poniewaz nie ustalono zalecen odnosnie dawkowania amlodypiny.
Pacjenci w podesziym wieku: Eliminacja peryndoprylatu jest zmniejszona u pacjentow w podesztym
wieku. Pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ leczeni produktem Triplixam w zaleznos$ci od czynno$ci nerek.
Drzieci i miodziez: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Triplixam u dzieci
oraz mtodziezy. Brak dostepnych danych. Sposob podawania: Podanie doustne.
PRZECIWWSKAZANIA: Pacjenci poddawani dializoterapii. Pacjenci z nieleczong niewyréwnana
niewydolnoscia serca. Cigzkie zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min).
Umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min) w przypadku produktu
Triplixam zawierajacego 10 mg peryndoprylu i 2,5 mg indapamidu (tj. Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg + 5
mg oraz mocy 10 mg + 2,5 mg + 10 mg). Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na inne sulfonamidy, na
pochodne dihydropirydyny, na inne inhibitory ACE lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg. O b r z ¢ k
naczynioruchowy (obrzek Quincke’go), zwigzany z uprzednim leczeniem inhibitorami ACE, w wywiadzie.
Dziedziczny lub idiopatyczny obrzgk naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cigzy.  Laktacja. Encefalopatia
watrobowa. Cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby. Hipokaliemia. Ci¢zkie niedoci$nienie tetnicze. Wstrzas, w
tym wstrzas kardiogenny. Zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego
stopnia). Hemodynamicznie niestabilna niewydolno$¢ serca po przebyciu ostrego zawatu serca. Jednoczesne
stosowanie produktu leczniczego Triplixam z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u
pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynno$ci nerek (wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego, GFR<60
ml/min/1,73 m2).
SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Wszystkie ostrzezenia dotyczace poszczegolnych substancji czynnych, wymienione ponizej, odnosza si¢ takze
do produktu Triplixam. Specjalne ostrzeienia: Lit: Zazwyczaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu oraz
preparatu ztozonego zawierajacego peryndopryl i indapamid. Podwdjna blokada ukiadu renina-angiotensyna-
aldosteron (RAA): Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE),
antagonistow receptora angiotensyny II lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocis$nienia, hiperkaliemii oraz
zaburzenia czynno$ci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca si¢ podwojnego
blokowania ukltadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora
angiotensyny II lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne,
powinno by¢ prowadzone wylgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry Zyciowe pacjenta, takie jak:
czynnos$¢ nerek, stgzenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ $ci§le monitorowane. U pacjentow z
nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowaé jednocze$nie inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora
angiotensyny IlI. Leki oszczedzajgce potas, preparaty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas:
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Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania peryndoprylu i lekéw oszczedzajacych potas, preparatoéw potasu lub
zamiennikdw soli kuchennej zawierajacych potas. Neutropenia/ agranulocytoza/ matopiytkowosc/
niedokrwistos¢: Neutropenia lub agranulocytoza, matoptytkowos$¢ oraz niedokrwisto$¢ byly obserwowane
u pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE. U pacjentow z prawidtowa czynno$cig nerek i bez innych
czynnikow ryzyka neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowac szczegélnie ostroznie u
pacjentow z kolagenoza naczyn, leczonych lekami immunosupresyjnymi, allopurynolem lub prokainamidem,
lub gdy czynniki te wystepuja tacznie, szczegdlnie jesli wezesniej rozpoznano zaburzenie czynnosci nerek. U
niektorych z takich pacjentow wystapity ciezkie zakazenia, ktére w niektérych przypadkach byly oporne na
intensywne leczenie antybiotykami. U takich pacjentéw nalezy okresowo kontrolowa¢ liczbe krwinek biatych.
Pacjentow nalezy poinformowaé, aby zglaszali wszelkie objawy zakazenia (np. bdl gardla, gorgczka).
Nadwrazliwosc/obrzek naczynioruchowy: Rzadko zglaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg,
jezyka, gtosni i (lub) kr tani u pacjentdow leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny, w tym
peryndoprylem. Obrzgk moze wystapic w kazdym momencie leczenia. W takich przypadkach nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie peryndoprylu i obserwowaé pacjenta az do catkowitego ustapienia objawow.
Jesli obrzek dotyczy tylko twarzy i warg, zazwyczaj ustgpuje bez leczenia, jednak zastosowanie lekow
przeciwhistaminowych moze ztagodzi¢ objawy. Obrzgk naczynioruchowy krtani moze by¢ zakonczony zgonem.
W przypadku, gdy obrzek obejmuje jezyk, glosni¢ lub krtan, co moze spowodowaé niedrozno$¢ drog
oddechowych, nalezy natychmiast zastosowac¢ odpowiednie leczenie, czyli poda¢ podskornie roztwor epinefryny
1:1 000 (0,3 ml do 0,5 ml) i (lub) zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych. U czarnoskorych pacjentow,
otrzymujacych inhibitory ACE, donoszono o wigkszej czgstosci wystepowania obrzgku naczynioruchowego w
poréwnaniu do pacjentéw rasy innej niz czarna. U pacjentéw z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie,
niezwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE, moze istnie¢ zwigkszone ryzyko obrz¢ku naczynioruchowego
podczas otrzymywania inhibitora ACE. Rzadko obserwowano obrz¢k naczynioruchowy jelit u pacjentow
leczonych inhibitorami ACE. Pacjenci zgtaszali bol brzucha (z nudno$ciami lub wymiotami albo bez nudnosci
lub wymiotéw); w niektorych przypadkach objawy te nie byly poprzedzone obrzekiem twarzy, a stezenie C-1
esterazy bylo prawidlowe. Obrzgk naczynioruchowy diagnozowano na podstawie tomografii komputerowe;,
badania ultrasonograficznego lub podczas zabiegu chirurgicznego, a objawy ustgpowaly po odstawieniu
inhibitora ACE. Obrzegk naczynioruchowy jelit nalezy wzia¢ pod uwage w diagnostyce roznicowej bolu brzucha
u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia odczulajgcego:

U pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajgcego jadem owadow btonkoskrzyditych
(pszczoly, osy) wystgpowaly pojedyncze przypadki przedtuzajacych si¢ reakcji rzekomoanafilaktycznych
zagrazajacych zyciu. Inhibitory ACE nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentéw z alergia podczas odczulania, i
nalezy ich unika¢ u pacjentow poddawanych immunoterapii jadem owaddéw. U pacjentdéw wymagajacych
zarowno stosowania inhibitora ACE jak i leczenia odczulajacego reakcji tych mozna jednak unikna¢ poprzez
czasowe odstawienie inhibitora ACE przynajmniej na 24 godziny przed leczeniem. Reakcje
rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL: rzadko u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE, podczas
aferezy lipoprotein (LDL) o matej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu, obserwowano zagrazajace zyciu
reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych unikano przez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazda
afereza. Pacjenci hemodializowani: U pacjentéw dializowanych z uzyciem bton o duzej przepuszczalnosci
(high-flux, np. AN 69®) i leczonych jednoczesnie inhibitorem ACE, donoszono o wystgpowaniu reakcji
rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ zastosowanie bton dializacyjnych innego typu lub
leku przeciwnadci$nieniowego z innej grupy. Cigza: Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania inhibitorow ACE
podczas ciazy. Jesli leczenie inhibitorem ACE nie jest konieczne, u pacjentek planujacych ciazg nalezy zmieni¢
leczenie na alternatywng terapi¢ przeciwnadcisnieniowg o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania podczas
cigzy. W momencie potwierdzenia ciazy, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie inhibitora ACE i, jesli
wlasciwe, nalezy rozpoczaé leczenie alternatywne. Encefalopatia wgtrobowa: W przypadku zaburzen czynnosci
watroby, tiazydowe leki moczopedne i tiazydopodobne leki moczopedne moga powodowaé encefalopatie
watrobowa. Jesli to wystapi, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku moczopgdnego. Nadwrazliwos¢ na
sSwiatlo.: Po zastosowaniu tiazydowych i tiazydopodobnych lekéw moczopednych odnotowano przypadki reakcji
nadwrazliwo$ci na $wiatlo. Jesli podczas leczenia wystapi reakcja nadwrazliwosci na $wiatto, zaleca si¢
przerwa¢ terapi¢. Jesli konieczne okaze si¢ ponowne podanie leku moczopednego, zaleca si¢ ochrong
powierzchni skory narazonych na dziatanie stonica lub sztucznych promieni UVA. Srodki ostroinosci: Czynnosé
nerek: W przypadkach cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) leczenie jest
przeciwwskazane. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/
min), przeciwwskazane jest stosowanie produktu Triplixam zawierajacego 10 mg peryndoprylu i 2,5 mg
indapamidu (tj. Triplixam o mocy 10 mg + 2,5 mg + 5 mg oraz 10 mg + 2,5 mg + 10 mg). U niektérych
pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym bez uprzedniego jawnego zaburzenia czynnosci nerek, u ktorych badania
krwi oceniajace czynno$¢ nerek wykazaly czynnoSciowa niewydolno$¢ nerek, nalezy przerwac leczenie i
ewentualnie ponownie rozpoczac albo od mniejszej dawki albo podajac tylko jedna substancje czynna.

U tych pacjentéw standardowa kontrola medyczna obejmuje okresowe oznaczanie st¢zenia potasu i kreatyniny,
najpierw po 2 tygodniach leczenia, a nastgpnie co 2 miesigce podczas podawania dhugotrwatego. Niewydolnosé
nerek byta zglaszana gléwnie u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig serca lub z podstawowg choroba nerek, w
tym ze zwezeniem tgtnicy nerkowej. Zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania produktu w przypadku obustronnego
zwezenia tetnicy nerkowej lub jedynej czynnej nerki. Ryzyko niedocis$nienia tetniczego i (lub) niewydolnosci
nerek (w przypadku niewydolno$ci serca, utraty wody i elektrolitow, itd.): podczas stosowania peryndoprylu
obserwowano wyrazny wplyw na ukfad renina-angiotensyna-aldosteron, zwlaszcza w przypadku znacznego
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niedoboru wody i elektrolitow ($cista dieta z matg iloScia sodu lub diugotrwale leczenie lekami moczopgdnymi),
u pacjentéw z niskim wyjSciowym ciSnieniem tg¢tniczym, u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowej,
zastoinowa niewydolnos$cia serca lub marsko$cig watroby z obrzekami i wodobrzuszem.

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

W takich przypadkach leczenie nalezy rozpoczaé¢ od mniejszej dawki i zwigksza¢ ja stopniowo. U pacjentow z
choroba niedokrwienng serca lub choroba naczyn moézgowych znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego moze
powodowaé wystgpienie zawalu migénia sercowego lub incydentu naczyniowo-mozgowego. Tiazydowe leki
moczopgdne 1 tiazydopodobne leki moczopegdne sa w pelni skuteczne u pacjentéw z prawidlowa lub tylko w
niewielkim stopniu zaburzong czynnoscig nerek (st¢zenie kreatyniny w osoczu mniejsze niz 25 mg/l, tj.
220 wmol/l u oso6b dorostych). U os6b w podeszlym wieku nalezy zweryfikowac st¢zenie kreatyniny w osoczu,
uwzgledniajac wiek, mase ciata oraz ple¢. Hipowolemia, wtoérna do utraty wody i sodu, spowodowana
poczatkowym podawaniem lekéw moczopednych, powoduje zmniejszenie przesaczania klebuszkowego. Moze
to powodowaé zwickszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajagca czynnosciowa
niewydolno$¢ nerek nie powoduje Zadnych nastgpstw u 0soéb z prawidlowa czynnos$cig nerek, natomiast moze
nasili¢ juz istniejgcg niewydolnos$¢ nerek. U pacjentdw z niewydolno$cig nerek amlodypina moze by¢
stosowana w zwyklych dawkach. Zmiany st¢zen amlodypiny w osoczu nie koreluja ze stopniem niewydolnosci
nerek. Nie badano dziatania produktu ztozonego Triplixam w zaburzeniu czynnosci nerek. W razie zaburzenia
czynnosci nerek, dawki produktu Triplixam powinny by¢ takie, jak w przypadku podawania poszczegolnych
sktadnikéw oddzielnie. Niedocisnienie tetnicze i niedobor wody oraz sodu: W przypadku niedoboru sodu istnieje
ryzyko nagtego niedoci$nienia tetniczego (zwlaszcza u pacjentdow ze zwezeniem tetnicy nerkowej). Dlatego
nalezy przeprowadzaé regularne badania, aby nie przeoczy¢é objawow klinicznych niedoboru wody i
elektrolitow, ktory moze si¢ pojawi¢ w przypadku wspotistniejacych wymiotow lub biegunki. U takich
pacjentéw nalezy regularnie oznaczaé stgzenie elektrolitdw w osoczu. Znaczne niedoci$nienie tgtnicze moze
wymagaé podania soli fizjologicznej we wlewie dozylnym. Przemijajace niedocis$nienie tetnicze nie jest
przeciwwskazaniem do kontynuacji leczenia. Po uzyskaniu dostatecznej objetosci krwi 1 ci$nienia tetniczego,
mozna ponownie rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki lub stosujac tylko jednag substancj¢ czynng. Wszystkie
leki moczopedne moga powodowaé powazne w skutkach zmniejszenie stezenia sodu. Zmnigjszenie stgzenia
sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego niezbgdna jest regularna kontrola. Oznaczenia st¢zenia sodu
powinny by¢ czestsze u pacjentow w podesztym wieku i pacjentdéw z marsko$cia watroby. SteZenie potasu:
Skojarzenie indapamidu z peryndoprylem i amlodyping nie zapobiega wystapieniu hipokaliemii, zwtaszcza
u pacjentéw z cukrzyca lub niewydolnos$cia nerek. Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwnadci$nieniowych
stosowanych w skojarzeniu z lekiem moczopednym, nalezy regularnie kontrolowac stgzenie potasu w osoczu. U
niektorych pacjentow w trakcie stosowania inhibitoréw ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano zwickszenie
stezenia potasu w surowicy. Czynniki ryzyka wystapienia hiperkaliemii to: niewydolno$¢ nerek, pogorszenie
czynnosci nerek, wiek (>70 lat), cukrzyca, stany wspotistniejace, zwlaszcza odwodnienie, ostre niewyréwnanie
niewydolno$ci serca, kwasica metaboliczna i jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych
potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), suplementow potasu lub zamiennikéw soli
kuchennej zawierajacych potas albo innych lekow, powodujace zwigkszenie stezenia potasu w surowicy (np.
heparyna). Stosowanie suplementéw potasu, lekdw moczopednych oszczgdzajacych potas lub zamiennikoéw soli
kuchennej zawierajacych potas, zwlaszcza u pacjentow z zaburzona czynnoscia nerek, moze prowadzi¢ do
znacznego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowaé ci¢zkie zaburzenia rytmu
serca, czasami zakonczone zgonem. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych preparatow uwaza si¢
za wlasciwe, zaleca si¢ ostrozno$¢ i czegstag kontrolg stgzenia potasu w surowicy. Podczas stosowania
tiazydowych oraz tiazydopodobnych lekow moczopgdnych wystepuje duze ryzyko utraty potasu z hipokaliemig.
Nalezy zapobiega¢ ryzyku wystgpienia zmniejszonych stezen potasu (<3,4 mmol/l) u pacjentéw z grupy ryzyka,
takich jak pacjenci w podesztym wieku i (lub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie,
wiele lekéw, pacjenci z marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem, pacjenci z chorobg naczyn
wiencowych i pacjenci z niewydolno$ciag serca. W takich przypadkach hipokaliemia zwigksza toksycznosé
glikozydow nasercowych oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. W grupie ryzyka znajduja si¢ rowniez
pacjenci z wydtuzonym odstepem QT w zapisie EKG, bez wzgledu czy etiologia jest wrodzona czy jatrogenna.
Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze sprzyjaé¢ wystapieniu ci¢zkich zaburzen rytmu serca, szczeg6lnie
torsade de pointes, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem. We wszystkich tych przypadkach konieczne jest czgstsze
oznaczanie stezenia potasu w osoczu. Pierwsze oznaczenie st¢zenia potasu w osoczu nalezy wykonaé w
pierwszym tygodniu po rozpoczgciu leczenia. W razie wykrycia zmniejszonego stezenia potasu nalezy
wyréwnac¢ niedobdr. SteZenie wapnia: Tiazydowe 1 tiazydopodobne leki moczopedne moga zmniejszac
wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajagce zwickszenie stgzenia wapnia w 0soczu.
Znaczne zwigkszenie stezenia wapnia moze byé zwigzane z nierozpoznang nadczynnoscig przytarczyc. W takich
przypadkach leczenie nalezy przerwa¢ przed badaniem czynnos$ci przytarczyc. Nadcisnienie naczyniowo-
nerkowe: Leczeniem nadci$nienia naczyniowo-nerkowego jest rewaskularyzacja. Niemniej jednak, stosowanie
inhibitorow konwertazy angiotensyny moze by¢ korzystne u pacjentdw z nadcisnieniem naczyniowo-nerkowym
oczekujacych na zabieg lub gdy operacja nie jest mozliwa. Jezeli Triplixam zalecono pacjentowi z rozpoznanym
lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, leczenie nalezy rozpoczyna¢ w szpitalu od matej dawki.
Nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek 1 st¢zenie potasu, poniewaz u niektorych pacjentow rozwijata si¢




czynnosciowa niewydolno$¢ nerek, ustgpujaca po zaprzestaniu leczenia. Kaszel: U pacjentdw leczonych
inhibitorami konwertazy angiotensyny obserwowano suchy kaszel. Charakteryzuje si¢ on tym, ze jest
uporczywy oraz ustgpuje po przerwaniu leczenia. W razie wystgpienia tego objawu nalezy rozwazy¢ etiologie
jatrogenng. Jezeli leczenie inhibitorem konwertazy angiotensyny jest nadal preferowane, nalezy rozwazyc
mozliwos$¢ jego kontynuacji. Miazdzyca tetnic: Ryzyko wystapienia niedoci$nienia wystepuje u wszystkich
pacjentoéw, jednak szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub
zaburzeniami krazenia mozgowego, rozpoczynajac leczenie od matej dawki. Przelom nadcisnieniowy.: Nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amlodypiny w przetomie nadci$nieniowym. Niewvdolnosé
serca/ciezka niewydolnos¢ serca: Pacjentéw z niewydolno$cia serca nalezy leczy¢ z zachowaniem $rodkow
ostroznosci.
W dhugookresowym badaniu kontrolowanym placebo z udziatem pacjentdéw z cigzka niewydolnoscig serca (I1I i
IV klasa wg NYHA), zanotowano wicksza czgsto§¢ wystgpienia obrzeku pluc u pacjentow stosujacych
amlodypine w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi placebo. Antagonistow wapnia, w tym amlodypine, nalezy
ostroznie stosowa¢ u pacjentow z zastoinowa niewydolno$cia serca, poniewaz moga zwicksza¢ ryzyko
wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zgonu. U pacjentdw z ciezka niewydolnoscia serca (klasa
IV) leczenie nalezy rozpocza¢ pod nadzorem lekarza od zmniejszonej dawki poczatkowej. Nie nalezy przerywac
podawania beta-adrenolityku u pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym i niewydolnos$cig wiencows: do leku beta-
adrenolitycznego nalezy dodac¢ inhibitor ACE. ZwezZenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej/
kardiomiopatia przerostowa: Inhibitory ACE nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentow ze zwegzeniem drogi
odpltywu z lewej komory. Pacjenci z cukrzycq: U pacjentow z cukrzyca insulinozalezng (u ktérych istnieje
sktonno$¢ do zwigkszenia stezenia potasu), leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza, od zmniejszonej
dawki poczatkowej. U pacjentdw z cukrzycag leczonych wezesniej doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub
insuling nalezy dokladnie monitorowac stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza podczas pierwszego miesigca
leczenia inhibitorem ACE. Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jest istotne u pacjentdow z cukrzyca,
zwlaszcza w przypadku malego stezenia potasu. Roznice etniczne: Tak jak w przypadku innych inhibitorow
enzymu konwertujacego angiotensyne, peryndopryl jest mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia t¢tniczego u
pacjentéw rasy czarnej niz u osob innych ras, prawdopodobnie z powodu czestszego wystgpowania w populacji
pacjentéw rasy czarnej z nadci$nieniem matej aktywnoSci reniny w osoczu. Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie:
Inhibitory konwertazy angiotensyny moga powodowac niedoci$nienie tetnicze w przypadku znieczulenia,
zwlaszcza, gdy $rodek znieczulajacy ma wiasciwosci hipotensyjne. Jesli mozliwe, zaleca si¢ przerwaé leczenie
dlugo dzialajacymi inhibitorami konwertazy angiotensyny, takimi jak peryndopryl, na dzien przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym. Zaburzenie czynnosci watroby: Rzadko, stosowanie inhibitorow ACE jest zwigzane z
wystqplemem zespotu rozpoczynajqcego si¢ od zottaczki cholestatycznej, prowadzqcego do rozwoju
piorunujacej martwicy watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest wyjasniony. U pacjentow
otrzymujacych inhibitory ACE, u ktoérych wystapi zottaczka, lub zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorami ACE i zastosowa¢ odpowiednie postepowanie medyczne.
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby okres poltrwania amlodypiny jest przedtuzony a wartosci AUC
sa wicksze; nie ustalono zalecen dotyczacych dawkowania. Dlatego stosowanie amlodypiny nalezy rozpocza¢ od
najmniejszej dawki i zachowa¢ ostroznos$¢ zardwno podczas rozpoczynania leczenia jak i podczas zwigkszania
dawki. U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby moze by¢ konieczne powolne zwigkszanie
dawki oraz odpowiednia kontrola. Nie badano dziatania preparatu ztozonego Triplixam w zaburzeniu czynnosci
watroby. Biorgc pod uwage dziatanie poszczegdlnych substancji czynnych produktu zlozonego, Triplixam jest
przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz nalezy zachowac ostroznos¢ u
pacjentéw z lagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. Kwas moczowy: U pacjentéw ze
zwigkszonym stezeniem kwasu moczowego we krwi istnieje zwigkszone ryzyko wystepowania napadéw dny
moczanowej. Pacjenci w podesziym wieku: Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oceni¢ czynno$¢ nerek i
oznaczy¢ stgzenie potasu. Dawke poczatkowa nalezy nast¢pnie dostosowaé w zaleznos$ci od reakcji ci$nienia
tetniczego, zwlaszcza w przypadkach niedoborow wody i elektrolitow, w celu uniknigcia nagtego niedocisnienia.
Zwigkszenie dawki amlodypiny u pacjentéw w podesztym wieku wymaga zachowania ostroznosci.
INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: aliskiren: u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek
Niezalecane: lit, aliskiren: u pacjentdw innych niz z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek, rownoczesne
leczenie z inhibitorami ACE lub antagonistami receptora angiotensyny II, estramustyna, leki oszczedzajace
potas (np. triamteren, amiloryd), sole potasu, dantrolen (wlew), grejpfruty lub sok grejpfrutowy. Szczegdlna
ostroznos¢: baklofen, niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym duze dawki kwasu salicylowego), leki
przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujace), leki moczopedne nieoszczedzajace potasu, leki
moczopedne oszczedzajace potas (eplerenon, spironolakton), leki indukujace torsade de pointes, amfoterycyna
B (iv.), gliko- i mineralokortyko-steroidy (stosowane ogoélnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajace o dziataniu
pobudzajacym perystaltyk@, glikozydy nasercowe, allopurynol induktory CYP3A4, inhibitory CYP3A4.
Wymagajace rozwazenia: leki przemwdepresyjne typu imipraminy (trojpierscieniowe), leki neuroleptyczne, inne
leki przeciwnadci$nieniowe i rozszerzajace naczynia krwionos$ne, tetrakozaktyd, allopurynol, leki cytostatyczne
lub immunosupresyjne, kortykosteroidy stosowane ogolnie lub prokainamid, leki znieczulajace leki
moczopedne (tiazydowe lub petlowe), gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna), leki
dzialajace sympatykomimetycznie, sole ztota leki, metformina, $rodki kontrastujace zawierajace jod, wapn
(sole), cyklosporyna, atorwastatyna, digoksyna, warfaryna lub cyklosporyna. WPEYW NA CIAZE 1
LAKTACJE*: Triplixam jest przeciwwskazany podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy oraz podczas
laktacji. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Triplixam podczas pierwszego trymestru cigzy. WPLYW NA
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PLODNOSC*: U niektorych pacjentéw leczonych antagonistami wapnia donoszono o przemijajacych
zmianach biochemicznych w glowkach plemnikow WPEYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA
POJAZDOW I OBSLUGIWANIA MASZYN*: Moze ulec ostabieniu w zwiazku z obnizeniem cinienia
tetniczego u niektorych pacjentdow, zwlaszcza na poczatku leczenia.  DZIALANIA NIEPOZADANE:
Podsumowanie profilu bezpieczenistwa: Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane, wystgpujace po
oddzielnym podaniu peryndoprylu, indapamidu i amlodypiny to: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol
glowy, parestezje, zawroty glowy pochodzenia biednikowego, senno$¢, zaburzenia widzenia, szum uszny,
kotatanie serca, nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy, niedoci$nienie tg¢tnicze (i objawy zwiazane z
niedoci$nieniem), kaszel, duszno$¢, zaburzenia zotadkowo-jelitowe (bol brzucha, zaparcie, biegunka, zaburzenie
smaku, nudnos$ci, niestrawno$¢, wymioty), $wiad, wysypka, wysypki grudkowo-plamkowe, kurcze mig$ni,
obrzek okolicy kostek, astenia, obrz¢k i zmeczenie. Podczas leczenia peryndoprylem, indapamidem lub
amlodypina obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane, uszeregowane wedhug nastepujacej czgstosci
wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>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); czgsto§¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Peryndopryl: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zapalenie blony
Sluzowej nosa. Zaburzenia krwi i ukladu chionnego: Niezbyt czesto: eozynofilia*. Bardzo rzadko
matoptytkowosé, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza, pancytopenia, niedokrwisto$§¢ hemolityczna,
niedokrwisto§¢ aplastyczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czgsto: hipoglikemia*,
hiperglikemia przemijajaca po przerwaniu leczenia*, hiponatremia*. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto:
zaburzenia nastroju (w tym lgk), zaburzenia snu. Bardzo rzadko: stan splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bole glowy, zawroty glowy, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, parestezje. Niezbyt czesto:
senno$¢*, omdlenie*. Bardzo rzadko: Udar, prawdopodobnie wtérny do znacznego niedocis$nienia u pacjentow z
grupy duzego ryzyka. Zaburzenia oka: Czg¢sto: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i blednika: Czgsto: szum
uszny. Zaburzenia serca: Niezbyt czgsto: kotatanie serca*, tachykardia*. Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca
(w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkdéw), dtawica piersiowa, zawal mig$nia serca,
prawdopodobnie wtornie do nadmiernego niedocisnienia tetniczego u pacjentdéw z grup duzego ryzyka.
Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: niedoci$nienie tetnicze i objawy zwigzane z niedoci$nieniem tetniczym.
Niezbyt czesto: zapalenie naczyn krwiono$nych*. Bardzo rzadko: udar, prawdopodobnie wtérnie do
nadmiernego niedocis$nienia te¢tniczego u pacjentdow z grup duzego ryzyka. Zaburzenia oddechowe, klatki
piersiowej i Srodpiersia: Czgsto: kaszel, duszno$é. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowe
zapalenie pluc, zapalenie btony §luzowej nosa. Zaburzenia zolgdka i jelit: Czgsto: nudno$ci, wymioty, bole
brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia. Niezbyt czgsto: sucho$¢ w ustach. Bardzo rzadko:
zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drog Zolciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i
tkanki podskornej: Czgsto: wysypka, $wiad. Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, reakcje
nadwrazliwos$ci na $wiatlo*, pemfigoid*, nadmierne pocenie si¢. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy.
Zaburzenia migsniowo—szkieletowe i tkanki fgcznej: Czgsto: kurcze migéni. Niezbyt czesto: bol stawow*, bol
miesni*. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czesto: niewydolno$¢ nerek. Bardzo rzadko: ostra
niewydolno$¢ nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: impotencja. Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu podania: Czgsto: astenia. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej*, zte samopoczucie*, obrzek
obwodowy*, goraczka*. Badania diagnostyczne: Niezbyt czgsto: zwigkszenie stgzenia mocznika* i kreatyniny*
we krwi. Rzadko: Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi.
Urazy, zatrucia i powikiania po zabiegach: niezbyt czesto: upadki*. Indapamid: Zaburzenia krwi i ukladu
chionnego: Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto§¢ hemolityczna. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: Niezbyt czgsto: nadwrazliwoscé.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Czgsto: hipokaliemia (Podczas badan klinicznych hipokaliemi¢ (stezenie
potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentdw i <3,2 mmol/l u 4% pacjentow po 4 do 6
tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia §rednie zmniejszenie st¢zenia potasu w osoczu wynosito 0,23
mmol/l). Bardzo rzadko: hyperkalcemia. Czg¢sto$¢ nieznana. utrata potasu z hipokaliemia, szczegodlnie cigzka u
pewnych pacjentdow z grupy duzego ryzyka, hiponatremia*. Zaburzenia ukiadu nerwowego: Rzadko: zawroty
glowy pochodzenia blednikowego, bole glowy, parestezje. Czesto$¢ nieznana: omdlenie. Zaburzenia oka:
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia widzenia, krotkowzroczno$é, Zamazane widzenie. Zaburzenia serca: Bardzo
rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow),
Czesto$¢ nieznana: torsade de pointes (potencjalnie zakonczone zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo
rzadko: niedocis$nienie t¢tnicze (i objawy zwigzane z niedoci$nieniem). Zaburzenia zZolgdka i jelit: Niezbyt
czgsto: wymioty. Rzadko: nudno$ci, zaparcia, sucho$¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia
watroby i drog zolciowych: Bardzo rzadko: nieprawidlowa czynno$¢ watroby. Czesto$¢ nieznana: zapalenie
watroby, zwigkszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych, mozliwo$¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w
przebiegu niewydolnosci watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czesto: grudkowo-plamiste wysypki.
Niezbyt czgsto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona. Czgsto$¢ nieznana: mozliwo$¢ nasilenia objawdw istniejacego
wczesniej tocznia rumieniowatego uogoélnionego. Zglaszano przypadki nadwrazliwosci na $§wiatlo. Zaburzenia
nerek i drog moczowych: Bardzo rzadko: niewydolno$§¢ nerek. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Rzadko: zmeczenie. Badania diagnostyczne: Bardzo rzadko: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie
warto$ci hematokrytu. Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych, wydtuzenie odstepu
QT w elektrokardiogramie,  zwigkszone st¢zenie kwasu moczowego i glukozy we krwi. Amlodypina:
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czgsto: Zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia krwi i ukladu
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chlonnego: Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos$¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko:
nadwrazliwo$§¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: bezsenno$¢, zmiany nastroju (w tym lek), depresja. Rzadko: stan splatania. Zaburzenia ukiadu
nerwowego: Czgsto: sennos¢, zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, bole glowy. Niezbyt czesto: drzenia,
zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezje, omdlenie. Bardzo rzadko: wzmozone napigcie, neuropatia
obwodowa. Czgsto$¢ nieznana: Zaburzenie pozapiramidowe (objaw pozapiramidowy). Zaburzenia oka: Niezbyt
czgsto: zaburzenia widzenia, podwodjne widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czegsto: szum uszny.
Zaburzenia serca: Czgsto: kotatanie serca. Bardzo rzadko: zawat migs$nia sercowego, prawdopodobnie wtdrnie
do nadmiernego niedoci$nienia tetniczego u pacjentéw z grup duzego ryzyka, zaburzenia rytmu serca (w tym
bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow). Zaburzenia naczyniowe: Czgsto:
zaczerwienienie twarzy. Niezbyt czgsto: niedocisnienie t¢tnicze (i objawy zwigzane z niedoci$nieniem). Bardzo
rzadko: zapalenie naczyn. Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Niezbyt czesto:
duszno$¢, zapalenie §luzowki nosa. Bardzo rzadko: kaszel. Zaburzenia zolqdka i jelit: Czesto: bol brzucha,
nudno$ci. Niezbyt czesto: wymioty, niestrawnos¢, biegunka, zaparcie, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie blony §luzowej zotadka, rozrost dziasel. Zaburzenia wqtroby i drog
zolciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéltaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt
czgsto: tysienie, plamica, odbarwienie skory, nadmierne pocenie sig¢, $wiad, wysypka, osutka. Bardzo rzadko:
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, zapalenie skory
zhuszczajace, obrzek Quincke’go, uczulenie na §wiatlo. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej:
Czesto: obrzgk kostek. Niezbyt czgsto: bole stawow, bole migsni, kurcze miesni, bol plecow. Zaburzenia nerek i
drog moczowych: Niezbyt czesto: zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, czestomocz.
Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: Niezbyt cz¢sto: impotencja, ginekomastia. Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania: Czg¢sto: obrzgk, zmeczenie. Niezbyt czgsto: bol w klatce piersiowej, astenia, bol, zie
samopoczucie. Badania diagnostyczne: Niezbyt czgsto: zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata. Bardzo
rzadko: Zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych. *Czestos¢ okreslona w badaniach klinicznych dla
dziatan niepozadanych zgloszonych w spontanicznych raportach.

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Peryndopryl jest inhibitorem enzymu
konwertujacego angiotensyne (inhibitor ACE), ktéry przeksztatca angiotensyne I w angiotensyne II. Indapamid
jest pochodng sulfonamidowsg zawierajaca pier$cien indolowy, o wlasciwosciach farmakologicznych podobnych
do tiazydowych lekow moczopgdnych. Amlodypina jest inhibitorem naptywu jondéw wapnia nalezacym do grupy
dihydropirydyny (powolny bloker kanalu wapniowego lub antagonista jonéw wapnia) i hamuje przezbtonowy
przeptyw jonow wapnia do komoérek migénia sercowego i komorek btony migsniowej 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, 2,5 mg + 0,625 mg +5 mg: Pozwolenie nr 21771
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. (09.2015)
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*Pelna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego



