Triveram tabletki powlekane (Atorvastatinum+ Perindoprilum argininum +Amlodipinum)

SKEAD*, POSTAC FARMACEUTYCZNA*: 10 mg+5mg+5mg: zawiera 10,82 mg
atorwastatyny wapniowej trojwodnej, co odpowiada 10 mg atorwastatyny, 5 mg peryndoprylu
z argining, co odpowiada 3,40 mg peryndoprylu oraz 6,94 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada
5 mg amlodypiny. 20 mg+5 mg+5 mg: zawiera 21,64 mg atorwastatyny wapniowej trojwodnej, co
odpowiada 20 mg atorwastatyny, 5 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada 3,40 mg peryndoprylu
oraz 6,94 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada 5 mg amlodypiny. 20 mg+10 mg+5 mg: zawiera
21,64 mg atorwastatyny wapniowej trojwodnej, co odpowiada 20 mg atorwastatyny, 10 mg
peryndoprylu z argining, co odpowiada 6,79 mg peryndoprylu oraz 6,94 mg amlodypiny bezylanu, co
odpowiada 5 mg amlodypiny. 20 mg+10 mg+10 mg: zawiera 21,64 mg atorwastatyny wapniowej
trojwodnej, co odpowiada 20 mg atorwastatyny, 10 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada
6,79 mg peryndoprylu oraz 13,87 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada 10 mg amlodypiny.
40 mg+10 mg+10 mg: zawiera 43,28 mg atorwastatyny wapniowej trojwodnej, co odpowiada 40 mg
atorwastatyny, 10 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada 6,79 mg peryndoprylu oraz 13,87 mg
amlodypiny bezylanu, co odpowiada 10 mg amlodypiny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna (27,46 mg - dla produktu Triveram, 10 mg + Smg + 5mg; 54,92 mg - dla
produktu Triveram, 20 mg + 5 mg + 5 mg, dla produktu Triveram, 20 mg + 10 mg + 5mg i dla
produktu Triveram, 20 mg + 10 mg + 10 mg; 109,84 mg - dla produktu Triveram, 40 mg + 10 mg +
10 mg). Tabletka powlekana. Triveram, 10 mg + 5 mg + 5 mg: zolta, okragla tabletka powlekana
o $rednicy 7 mm, o promieniu krzywizny 25 mm, z wytloczonym oznakowaniem ,,1”” po jednej stronie

oraz ,,*5” po drugiej stronie. Triveram, 20 mg + 5 mg + 5 mg: z6tta, okragta tabletka powlekana
o $rednicy 8,8 mm, o promieniu krzywizny 32 mm, z wytloczonym oznakowaniem ,,=” po jednej
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stronie oraz ,,%5” po drugiej stronie. Triveram, 20 mg + 10 mg + 5 mg: z6Mta, kwadratowa tabletka
powlekana o dtugosci boku 9 mm, o promieniu krzywizny 16 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,-”
po jednej stronie oraz ,,*S “po drugiej stronie. Triveram, 20 mg + 10 mg + 10 mg: zotta, podtuzna
tabletka powlekana o dtugosci 12,7 mm i szerokos$ci 6,35 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,*”” po
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jednej stronie oraz ,,%5~” po drugiej stronie. Triveram, 40 mg + 10 mg + 10 mg: zo6lta, podtuzna
tabletka powlekana o dlugosci 16 mm i szerokosci 8 mm, z wytloczonym oznakowaniem ,,-” po
jednej stronie oraz ,,*5 po drugiej stronie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Triveram jest wskazany w leczeniu substytucyjnym
nadci$nienia t¢tniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiencowej, powiazanej z pierwotng
hipercholesterolemia lub hiperlipidemia mieszana, u dorostych pacjentow skutecznie leczonych
atorwastatyng, peryndoprylem i amlodypina, podawanymi jednoczes$nie w tych samych dawkach jak
w produkcie ztozonym, ale jako oddzielne produkty lecznicze.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Zwykta dawka to jedna tabletka raz na dobe. Produkt
ztozony nie jest odpowiedni do rozpoczynania terapii. Jesli jest konieczna zmiana dawkowania, nalezy
dostosowac¢ dawki poszczegolnych sktadnikow. Jednoczesne stosowanie z innymi lekami: U pacjentow
przyjmujacych w skojarzeniu z produktem Triveram leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu
wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace elbaswir z grazoprewirem lub letermowir
stosowany w profilaktyce zakazenia cytomegalowirusem, nie nalezy podawac¢ dawki atorwastatyny
w produkcie Triveram, wigkszej niz 20 mg/dobe. Nie zaleca si¢ stosowania produktu Triveram
u pacjentow przyjmujacych letermowir jednoczesnie z cyklosporyna.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: Triveram mozna podawac pacjentom z klirensem kreatyniny
> 60 ml/min i nie jest odpowiedni dla pacjentéw z klirensem kreatyniny < 60 ml/min. U takich
pacjentéw zaleca si¢ indywidualne dostosowanie dawki poszczegélnych skladnikow. Pacjenci
w podesztym wieku: Pacjentow w podeszlym wieku mozna leczy¢ produktem Triveram zaleznie od
czynnos$ci nerek. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqtroby: Triveram nalezy ostroznie stosowac
u pacjentow z zaburzeniem czynno$ci watroby. Triveram jest przeciwwskazany u pacjentow z czynng
choroba watroby. Dzieci i miodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci produktu Triveram u dzieci i mlodziezy. Nie ma dostepnych danych. Z tego wzgledu nie
zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci i mlodziezy.

Sposoéb podawania: Podanie doustne. Tabletke Triveram nalezy przyjmowa¢ w pojedynczej dawce raz
na dobe, rano, przed positkiem.

PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, ktorykolwiek inhibitor konwertazy
angiotensyny (inhibitor ACE), pochodne dihydropirydyny, statyny lub na ktorgkolwiek substancije
pomocniczg. Czynna choroba watroby lub niewyjasnione, utrzymujace si¢ zwickszone aktywnos$ci
aminotransferaz przekraczajace 3-krotnie goérng granice normy. Podczas cigzy, karmienia piersig
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i u kobiet w wieku rozrodczym nie stosujacych odpowiednich metod zapobiegania cigzy. Jednoczesne
stosowanie z lekami przeciwwirusowymi, stosowanymi w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu C, zawierajacymi glekaprewir z pibrentaswirem. Ci¢zkie niedocisnienie tetnicze. Wstrzas (w tym
wstrzas kardiogenny). Zwegzenie drogi odptywu z lewej komory (np. przerostowa kardiomiopatia
zawgzajaca 1zwezenie zastawki aortalnej wysokiego stopnia). Hemodynamicznie niestabilna
niewydolno$¢ serca po przebyciu ostrego zawatu serca. Obrzek naczynioruchowy (obrzgk Quinckego),
zwigzany z uprzednim leczeniem inhibitorami ACE, w wywiadzie. Wrodzony lub idiopatyczny obrzgk
naczynioruchowy. Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi zawierajacymi aliskiren
upacjentow zcukrzyca Iub zaburzeniem czynno$ci nerek (wspotczynnik przesaczania
kigbuszkowego, GFR <60 ml/min/1,73 m*>. Jednoczesne stosowanie z produktem zlozonym
zawierajagcym sakubitryl i walsartan. Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia produktem Triveram przed
uplywem 36 godzin od podania ostatniej dawki produktu zlozonego zawierajgcego sakubitryl
i walsartan. Pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym
fadunku elektrycznym. Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy
zaopatrujacej jedyng nerke.

SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Specjalne ostrzezenia i S$rodki ostroznosci zwiazane z atorwastatyna, peryndoprylem
i amlodypina, dotyczg takze produktu Triveram. Zaburzenie czynnosci watroby: Ze wzgledu na
zawarto$¢ atorwastatyny w produkcie Triveram, nalezy okresowo przeprowadza¢ badania czynnosci
watroby. Pacjentow, u ktorych wystapig jakiekolwiek objawy przedmiotowe i podmiotowe
wskazujace na zaburzenie czynnosci watroby, nalezy podda¢ badaniom czynno$ci watroby.
Pacjentow, u ktorych stwierdzono zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, nalezy monitorowa¢ az
do ustgpienia zaburzen. W przypadku utrzymujacego si¢ zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz,
wigkszego niz trzykrotna warto$¢ gornej granicy normy, zaleca si¢ zmniejszenie dawki atorwastatyny
za pomoca poszczegdlnych sktadnikéw lub odstawienie atorwastatyny. Triveram nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow, ktorzy spozywaja znaczne ilosci alkoholu i (lub) przebyli chorobe watroby.
Rzadko stosowanie inhibitorow ACE bylo zwigzane z wystapieniem zespotu rozpoczynajacego si¢
od zoltaczki cholestatycznej oraz prowadzacego do rozwoju piorunujgcej martwicy watroby
i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespolu nie jest wyjasniony. U pacjentdow otrzymujacych
Triveram, u ktorych rozwingta si¢ zottaczka, lub u ktorych obserwuje si¢ znaczne zwigkszenie
aktywno$ci enzymow watrobowych, nalezy przerwacé leczenie produktem Triveram i zastosowaé
odpowiednie postepowanie medyczne. Okres poltrwania amlodypiny jest wydluzony i wartosci AUC
sa wieksze u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci watroby; nie ustalono zalecen dotyczacych
dawkowania. Moze by¢ konieczne monitorowanie pacjentow leczonych produktem Triveram
i majacych cigzkie zaburzenie czynno$ci watroby. Biorac pod uwage dzialanie atorwastatyny,
peryndoprylu i amlodypiny, Triveram jest przeciwwskazany u pacjentow z czynng chorobg watroby
lub z niewyjasnionymi, utrzymujagcymi si¢ zwigkszonymi aktywnoSciami aminotransferaz,
przekraczajacymi 3-krotnie gorng granice normy. Triveram nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
z zaburzeniem czynnos$ci watroby oraz u pacjentéw, ktory spozywaja znaczne ilosci alkoholu i (lub)
z przebyta choroba watroby. Jesli jest konieczna zmiana dawkowania, dostosowania dawki nalezy
dokona¢ za pomoca poszczegédlnych sktadnikéw. Wplyw na miesnie szkieletowe: Atorwastatyna,
podobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, moze w rzadkich przypadkach wplywaé na
miesnie szkieletowe i powodowac bole migsniowe, zapalenie migéni i miopati¢, ktéra moze prowadzi¢
do rabdomiolizy, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu, charakteryzujacego si¢ znacznym
zwigkszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej (>10-krotnej goérnej granicy normy), mioglobinemig
i mioglobinurig, co moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Zgloszono bardzo rzadkie przypadki
wystgpienia immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. immune-mediated necrotizing myopathy,
IMNM) w trakcie leczenia niektorymi statynami lub po jego zakonczeniu. Cechy kliniczne IMNM to
utrzymujace si¢ oslabienie mig$ni proksymalnych oraz zwigkszona aktywno$¢ kinazy kreatynowej w
surowicy, utrzymujaca si¢ mimo przerwania leczenia statynami, obecno$¢ przeciwcial przeciwko
reduktazie HMG-CoA oraz poprawa po zastosowaniu lekow immunosupresyjnych. Pomiar
aktywnosci kinazy kreatynowej: Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy oznacza¢ po cigzkim
wysitku fizycznym oraz w przypadku wystepowania innych przyczyn zwigkszajacych jej aktywnose,
poniewaz wowczas wilasciwa interpretacja wynikow jest bardzo trudna. Jesli podczas pierwszego
oznaczania aktywno$¢ CK jest istotnie zwigkszona (> 5-krotnej goérnej granicy normy), pomiaru nalezy
dokona¢ ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikow. Przed leczeniem: Atorwastatyng
nalezy przepisywac z ostrozno$cig pacjentom, u ktorych wystepuja czynniki predysponujace do
rabdomiolizy. Przed rozpoczeciem leczenia statynami nalezy oznaczy¢ aktywno$¢ kinazy kreatynowej
w nastgpujacych przypadkach: zaburzenie czynnosci nerek; niedoczynnos¢ tarczycy; choroby migsni




lub wystepowanie dziedzicznych chordb mig$ni w wywiadzie rodzinnym; wczesniejsze wystapienie
uszkodzen migéni po stosowaniu statyn lub fibratow; choroba watroby w wywiadzie i (lub)
spozywanie duzych ilosci alkoholu; u o0s6b w podesztym wieku (powyzej 70 lat) konieczno$¢
wykonania takich badan powinna by¢ rozpatrywana w kontek$cie innych czynnikow ryzyka
predysponujacych do wystapienia rabdomiolizy; w sytuacjach, w ktorych stezenie statyny w osoczu
moze by¢ zwigkszone, np. interakcje oraz specjalne grupy pacjentow, w tym podgrupy genetyczne.
W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢ ryzyko leczenia wzgledem mozliwych korzysci, zaleca si¢ takze
kontrolowanie objawow klinicznych. Jesli aktywnos¢ CK jest w oznaczeniu poczatkowym istotnie
zwigkszona (> 5-krotnej gornej granicy normy), nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia. Podczas leczenia:
Nalezy nakaza¢ pacjentom niezwloczne zglaszanie wystgpienia bolow migsniowych, kurczéow lub
ostabienia mies$ni, zwlaszcza jesli towarzyszy temu ogélne zle samopoczucie lub goragczka. Jesli
objawy te wystapia u pacjenta przyjmujacego produkt Triveram, nalezy oznaczy¢ aktywnos¢ CK. Jesli
jest ona istotnie zwigkszona (> 5-krotnej gornej granicy normy), leczenie nalezy przerwac. Jesli objawy
ze strony mig$ni sg znacznie nasilone i na co dzien wywotuja dyskomfort u pacjenta, to wowczas,
nawet gdy aktywnos¢ CK jest < 5-krotnej gornej granicy normy, nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii.
Jesli objawy ustapia, a aktywno$¢ CK powrodci do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wilaczenie
atorwastatyny lub innej statyny w najmniejszej dawce iprzy Scistej kontroli klinicznej. Leczenie
produktem Triveram musi by¢ natychmiast przerwane, jesli wystapi klinicznie istotne zwigkszenie
aktywnosci CK (> 10-krotnej gérnej granicy normy) lub gdy wystapi rabdomioliza, badZz podejrzewa
si¢ jej wystapienie. Jednoczesne leczenie innymi produktami leczniczymi: Ze wzgledu na zawartos$¢
atorwastatyny w produkcie, ryzyko wystapienia rabdomiolizy jest zwigkszone, gdy produkt Triveram
jest podawany jednoczesnie z pewnymi produktami leczniczymi, ktore moga zwigkszac stgzenie
atorwastatyny w osoczu, takimi jak silne inhibitory CYP3A4 lub bialek transportowych (np.
cyklosporyna, telitromycyna, klarytromycyna, delawirdyna, styrypentol, ketokonazol, worykonazol,
itrakonazol, pozakonazol, letermowir oraz inhibitory proteazy HIV, w tym rytonawir, lopinawir,
atazanawir, indynawir, darunawir, typranawir zrytonawirem itd.). Ryzyko miopatii moze by¢
rowniez zwickszone podczas jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i innych pochodnych kwasu
fibrynowego, lekow przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu C (HCV) (boceprewir, telaprewir, elbaswir z grazoprewirem, ledypaswir z sofosbuwirem),
erytromycyny, niacyny lub ezetymibu. W miar¢ mozliwosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnych produktow leczniczych (nie wykazujacych interakcji) zamiast wymienionych
powyzej. W przypadkach koniecznosci jednoczesnego stosowania wymienionych produktow
leczniczych z produktem Triveram, nalezy starannie rozwazy¢ korzySci i ryzyko zwigzane
z jednoczesnym leczeniem. Jes$li pacjenci otrzymuja produkty lecznicze zwigkszajace stezenie
atorwastatyny w osoczu, zaleca si¢ zastosowanie mniejszej dawki maksymalnej atorwastatyny, dlatego
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki za pomocg poszczegolnych sktadnikéw. Dodatkowo, w przypadku
silnych inhibitorow CYP3A4 nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej
atorwastatyny i zaleca si¢ odpowiednig obserwacje kliniczng tych pacjentow. Ze wzgledu na sktadnik -
atorwastatyng, produktu Triveram nie nalezy jednoczesnie podawac z produktami stosowanymi
ogolnie, zawierajacymi kwas fusydowy, lub wciagu 7 dni od zaprzestania leczenia kwasem
fusydowym. U pacjentéw, u ktorych ogolnoustrojowe stosowanie kwasu fusydowego jest niezbedne,
leczenie statynami nalezy przerwac na caly czas trwania leczenia kwasem fusydowym. U pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie kwas fusydowy i statyny zglaszano przypadki rabdomiolizy (w tym
przypadki zgonow). Nalezy poinformowaé pacjenta, aby natychmiast skonsultowal si¢ z lekarzem,
jesli wystapig jakiekolwiek objawy ostabienia migsni, bol lub tkliwo$¢ migsni. Leczenie statynami
moze by¢ wznowione siedem dni po podaniu ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych
okolicznosciach, kiedy niezbedne jest dtugotrwate ogélnoustrojowe stosowanie kwasu fusydowego, na
przyktad w leczeniu ciezkich zakazen, konieczno$¢ jednoczesnego podawania produktu Triveram
i kwasu fusydowego nalezy rozwazy¢ jedynie indywidualnie dla kazdego pacjenta i pod Scistym
nadzorem lekarza. Miastenia, miastenia oczna: W kilku przypadkach zaobserwowano, ze statyny
wywotujg miasteni¢ de novo lub nasilajg juz wystepujacg miasteni¢ lub miasteni¢ oczng. Jesli nastapi
nasilenie objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu Triveram. Odnotowano nawroty choroby po
podaniu (ponownym podaniu) tej samej lub innej statyny. Srodmiagzszowa choroba pluc: Zgtaszano
pojedyncze przypadki $rodmigzszowej choroby pluc wtrakcie leczenia niektorymi statynami,
szczegoOlnie w terapii dtugookresowej. Objawy moga obejmowac duszno$¢, nieproduktywny kaszel
1 ogblne pogorszenie stanu zdrowia (zmgczenie, utratg masy ciata i goraczke). W razie podejrzenia
srodmiazszowej choroby ptuc u pacjenta nalezy przerwac leczenie produktem Triveram. Cukrzyca:
Istniejg dowody wskazujace, ze statyny jako grupa lekow zwiekszaja stgzenie glukozy i u niektorych
pacjentoéw z duzym ryzykiem wystapienia cukrzycy w przysztosci, mogg powodowac stopien
hiperglikemii, przy ktorym wtasciwe jest formalne leczenie cukrzycy. Jednakze zmniejszenie ryzyka




dotyczacego naczyn, powodowane przez statyny, przewaza to ryzyko, i z tego wzgledu nie powinno
by¢ ono przyczyng przerwania terapii produktem Triveram. Podczas leczenia produktem Triveram
pacjenci obarczeni ryzykiem (ze stezeniem glukozy na czczo 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, ze
zwigkszonym st¢zeniem triglicerydéw, z nadci$nieniem tegtniczym) powinni by¢ monitorowani
zarowno pod wzgledem objawow klinicznych jak i parametréw biochemicznych, zgodnie z krajowymi
wytycznymi. U pacjentdw chorych na cukrzycg, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi
lub insuling, nalezy $cis$le monitorowa¢ stezenie glukozy podczas pierwszego miesigca leczenia
lekami zawierajacymi inhibitor ACE, takimi jak Triveram. Niewydolno$¢ serca: Triveram nalezy
ostroznie stosowac u pacjentow z niewydolnoscia serca. W dtugookresowym badaniu kontrolowanym
placebo z udziatem pacjentéw z cigzkg niewydolnoscig serca (III i IV klasa wg NYHA), zanotowano
wigksza czestos¢ wystgpienia obrzeku pluc u pacjentdow stosujacych amlodyping, w poréwnaniu
z pacjentami stosujacymi placebo. Leki zawierajagce antagonistow wapnia, w tym amlodyping, nalezy
ostroznie stosowac u pacjentow z zastoinowg niewydolnoscig serca, poniewaz mogg zwickszaé ryzyko
wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Niedoci$nienie tetnicze: Inhibitory ACE,
takie jak peryndopryl, moga powodowa¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tgtniczego. Objawowe
niedocis$nienie tetnicze wystepuje rzadko u pacjentow z niepowiklanym nadci$nieniem tg¢tniczym,
pojawia si¢ czesciej u pacjentdéw odwodnionych, np. z powodu stosowania lekow moczopednych,
diety ubogosodowej, dializ, gdy wystepuje biegunka lub wymioty, lub u pacjentow z cigzkim
nadci$nieniem reninozaleznym. U pacjentéw 2z objawowa niewydolnosciag serca zwigzang
z niewydolnoscia nerek lub bez niewydolnosci nerek, obserwowano objawowe niedoci$nienie tetnicze.
Jest to najbardziej prawdopodobne u pacjentdow z cigzszym stopniem niewydolno$ci serca, na co
wskazuje stosowanie duzych dawek petlowych lekow moczopednych, hiponatremia lub czynnosciowe
zaburzenie nerek. Pacjentow ze zwickszonym ryzykiem objawowego niedocis$nienia tetniczego nalezy
doktadnie kontrolowa¢ podczas rozpoczynania terapii i dostosowania dawki. Podobne rozwazania
dotycza takze pacjentow z choroba niedokrwienna serca lub choroba naczyn mézgowych, u ktérych
nadmierny spadek ci$nienia tetniczego moze powodowaé zawal mig$nia serca lub incydent
naczyniowo-moézgowy. W przypadku wystapienia niedocisnienia te¢tniczego, pacjenta nalezy potozy¢
na plecach oraz, jezeli jest to konieczne, poda¢ dozylnie roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%). Wystapienie przemijajacego niedocisnienia tetniczego nie jest przeciwwskazaniem do podania
dalszych dawek, co zazwyczaj odbywa si¢ bez trudnosci, gdy ci$nienie tetnicze zwigkszy si¢
po zwickszeniu  objgtosci  wewnatrznaczyniowej. U niektéorych pacjentow z  zastoinowa
niewydolnoscig serca, z prawidlowym Iub niskim ci§nieniem tetniczym, po peryndoprylu moze
wystapi¢ dodatkowe obnizenie cisnienia krwi. Jest to spodziewany wptyw leku i zwykle nie jest
przyczyng przerwania leczenia. Jesli niedocisnienie tetnicze staje si¢ objawowe, moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia produktem Triveram.

Zwezenie zastawki aortalnej i mitralnej: Tak jak w przypadku innych lekéw zawierajgcych inhibitory
ACE takie jak peryndopryl, Triveram nalezy stosowaé z ostrozno$cig u pacjentow ze zwezeniem
zastawki mitralnej lub znaczacym zwezeniem zastawki aortalnej, ktore nie jest zwezeniem duzego
stopnia. Stosowanie produktu Triveram jest przeciwwskazane u pacjentdéw ze znacznym zwezeniem
drogi odptywu z lewej komory. Przeszczepienie nerki: Nie ma do§wiadczenia dotyczgcego stosowania
peryndoprylu z argining u pacjentdOw po Swiezym przeszczepieniu nerki. Nadci$nienie naczyniowo-
nerkowe: Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentow z obustronnym zwezeniem t¢tnic nerkowych
lub zwegzeniem tetnicy zaopatrujgcej jedyng nerke istnieje zwigkszone ryzyko niedocisnienia
tetniczego oraz niewydolno$ci nerek. Leczenie lekami moczopgdnymi moze stanowi¢ dodatkowy
czynnik ryzyka. Zmniejszona czynno$¢ nerek moze przebiega¢ z jedynie niewielkimi zmianami
stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentow z jednostronnym zwe¢zeniem tetnicy nerkowe;j.
Zaburzenie czynno$ci nerek: Triveram moze by¢ stosowany u pacjentow z klirensem kreatyniny
> 60 ml/min i nie jest odpowiedni dla pacjentow z klirensem kreatyniny < 60 ml/min (umiarkowane
lub ciezkie zaburzenie czynno$ci nerek). U takich pacjentow zaleca si¢ indywidualne dostosowanie
dawki poszczegdlnych sktadnikow. U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek rutynowe
monitorowanie st¢zenia potasu i kreatyniny jest czescig prawidtowego postepowania medycznego.
U pacjentdéw z objawowa niewydolnosciag serca, niedocisnienie tetnicze wystepujace po rozpoczeciu
terapii inhibitorami ACE takim jak peryndopryl moze prowadzi¢ do dalszego zaburzenia czynnosci
nerek. W takiej sytuacji zglaszano wystapienie ostrej niewydolno$ci nerek, zwykle przemijajace;.
U niektorych pacjentdow z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej
jedynej nerki, ktorzy byli leczeni inhibitorami ACE, obserwowano zwigkszenie st¢zenia mocznika we
krwi i kreatyniny w surowicy, zwykle przemijajgce po przerwaniu leczenia. Dotyczy to szczegdlnie
pacjentow z niewydolno$cig nerek. W przypadku nadcisnienia nerkowo-naczyniowego istnieje takze
zwigkszone ryzyko cigzkiego niedoci$nienia tetniczego i1 niewydolnosci nerek. U niektorych
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pacjentow z nadcisnieniem tetniczym bez uprzedniej choroby naczyn nerkowych obserwowano
zwigkszenie stezenia mocznika we krwi 1 kreatyniny w surowicy, zazwyczaj nieznaczne
i przemijajace, zwlaszcza w sytuacjach, kiedy peryndopryl byt stosowany jednoczesnie z lekiem
moczopednym. Objawy takie zwigckszym prawdopodobienstwem moga wystagpi¢ u pacjentow
z istniejagcym zaburzeniem czynno$ci nerek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i (lub)
odstawienie leku moczopegdnego, i (lub) produktu Triveram.

U pacjentdow z niewydolnoscig nerek amlodypina moze by¢ stosowana w zwyktych dawkach. Zmiany
stezen amlodypiny w osoczu nie korelujg ze stopniem zaburzenia czynno$ci nerek. Amlodypiny nie
mozna usung¢ za pomocg dializy. Nie badano dziatania preparatu zlozonego Triveram u pacjentow
z zaburzeniem czynnosci nerek. Dawki produktu Triveram powinny by¢ takie, aby odpowiadaly
zalecanym dawkom poszczego6lnych sktadnikow przyjmowanych oddzielnie. Pacjenci poddawani
hemodializie: U pacjentdéw poddawanych dializie z uzyciem blon o duzej przepuszczalnosci (high-
flux)  ileczonych jednoczesnie inhibitorem ACE, zglaszano  wystgpowanie reakcji
rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ zastosowanie bton dializacyjnych
innego typu lub leku przeciwnadci$nieniowego z innej grupy.

Nadwrazliwos¢/Obrzek naczynioruchowy: Rzadko zglaszano obrzgk naczynioruchowy twarzy,
konczyn, warg, bton sluzowych, jezyka, glosni i (lub) krtani u chorych leczonych inhibitorami ACE,
w tym peryndoprylem. Obrzgk moze wystagpi¢ w kazdym momencie leczenia. W takich przypadkach
nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie produktu Triveram, a pacjent powinien by¢ obserwowany do
czasu catkowitego ustgpienia objawow. Gdy obrzek obejmuje tylko twarz i wargi, zaburzenia
zazwyczaj ustgpuja bez leczenia, jednak mozna zastosowac leki przeciwhistaminowe w celu
ztagodzenia objawow. Obrzek naczynioruchowy zwigzany z obrzgkiem krtani moze powodowac zgon.
W przypadku, gdy obrzgk obejmuje jezyk, glosni¢ lub krtaf, co mogloby spowodowaé niedroznosé
drog oddechowych, nalezy natychmiast zastosowac leczenie ratujace zycie, czyli podanie adrenaliny
i (lub) udroznienie drog oddechowych. Pacjent powinien by¢ pod Scistg opieka lekarska do czasu
catkowitego i trwatego ustgpienia objawow. U pacjentow, u ktorych w przesztosci wystegpowat obrzek
naczynioruchowy niezwigzany z przyjmowaniem inhibitorow ACE, moze wystapi¢ zwigkszone
ryzyko obrzeku naczynioruchowego podczas leczenia produktem Triveram. Obrzek jelit byt rzadko
obserwowany u pacjentow leczonych inhibitorami ACE. Pacjenci zglaszali boéle brzucha
(z nudno$ciami lub wymiotami albo bez nudnosci lub wymiotow); w niektorych przypadkach objawy
te nie byly poprzedzone obrz¢kiem twarzy, a aktywno$¢ esterazy C-1 byla prawidlowa. Obrzgk
naczynioruchowy byl diagnozowany w oparciu o procedury medyczne obejmujace tomografig
komputerowa, badanie ultrasonograficzne lub zabieg chirurgiczny. Objawy obrz¢ku ustgpowaly po
odstawieniu inhibitora ACE. Obrzgk naczynioruchowy jelit nalezy wzig¢ pod uwage w diagnostyce
réznicowej pacjentdw leczonych produktem Triveram, u ktorych wystepuje bol brzucha. Jednoczesne
stosowanie peryndoprylu z produktem zlozonym =zawierajacym sakubitryl 1 walsartan jest
przeciwwskazane ze wzgledu na zwigkszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno
rozpoczynaé leczenia produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan przed uplywem 36
godzin od podania ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli terapia produktem ztozonym zawierajacym
sakubitryl i walsartan jest przerwana, nie wolno rozpoczyna¢ leczenia peryndoprylem przed uplywem
36 godzin od podania ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan.
Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE z inhibitorami obojetnej endopeptydazy (ang. neutral
endopeptidase, NEP) (np. racekadotryl), inhibitorami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus,
temsyrolimus) oraz gliptynami (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) moze
prowadzi¢ do zwickszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzek drog oddechowych lub
jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez takich zaburzen). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
rozpoczynania stosowania racekadotrylu, inhibitoréw mTOR (np. syrolimus, ewerolimus,
temsyrolimus) oraz gliptyn (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) u pacjenta
wczesniej przyjmujacego inhibitor ACE.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL: Rzadko u pacjentéw otrzymujacych inhibitory
ACE, podczas aferezy lipoprotein (LDL) o malej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu,
obserwowano zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych unikano przez
tymczasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazdg aferezg. Z tego wzgledu produkt Triveram
nalezy tymczasowo odstawi¢ przed kazda afereza. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia
odczulajacego: U pacjentow przyjmujacych produkty zawierajace inhibitor ACE takie jak Triveram
podczas leczenia odczulajgcego (np. jadem owadoéw blonkoskrzydtych), wystepowaly reakcje
rzekomoanafilaktyczne. U tych samych pacjentow mozna unikngé wystepowania tych reakcji poprzez




tymczasowe odstawienie inhibitorow ACE, jakkolwick reakcje nawracaly po nieumySlnym
wznowieniu leczenia. Neutropenia/Agranulocytoza/Matoptytkowos$¢/Niedokrwistosé: U pacjentdw
otrzymujacych inhibitory ACE obserwowano neutropeni¢ lub agranulocytoze, maloplytkowosc
i niedokrwisto$¢. U pacjentow z prawidlowg czynnoscig nerek i bez zadnych innych powiklan
neutropenia wystepuje rzadko. Szczegoélnie ostroznie nalezy stosowaé produkt Triveram u pacjentow
z kolagenoza mnaczyn, stosujacych leki immunosupresyjne, leczonych allopurynolem lub
prokainamidem, lub gdy czynniki te wystepuja jednoczes$nie, szczegolnie jesli wezesniej rozpoznano
niewydolno$¢ nerek. U niektorych z tych pacjentdw rozwingly sie cigzkie zakazenia, ktore w kilku
przypadkach byly oporne na intensywne leczenie antybiotykami. Jesli Triveram jest stosowany
u takich pacjentéw, zaleca si¢ okresowe badanie liczby krwinek biatych, a pacjentow nalezy
poinformowac o koniecznos$ci zglaszania kazdego objawu zakazenia (np. bol gardta, goraczka). Rasa:
Inhibitory ACE czgs$ciej powodujg obrzek naczynioruchowy u pacjentdOw rasy czarnej niz u pacjentow
innych ras. Produkt Triveram, zawierajacy inhibitor ACE - peryndopryl, moze by¢ mniej skuteczny
w obnizaniu ci$nienia krwi u pacjentdéw rasy czarnej niz u pacjentdéw innych ras, prawdopodobnie
z powodu czgstszej u pacjentdOw rasy czarnej z nadciSnieniem tetniczym matej aktywnosci reninowe;j
osocza. Kaszel: Podczas stosowania inhibitoréw ACE obserwowano kaszel. Charakteryzuje si¢ on
tym, ze jest suchy, uporczywy oraz ustgpuje po przerwaniu leczenia. W diagnostyce roznicowej kaszlu
u pacjentow leczonych produktem Triveram nalezy rozwazy¢, czy kaszel nie jest wywolany przez
inhibitor ACE.

Zabiegi chirurgiczne/Znieczulenie: U pacjentow poddawanych rozleglym zabiegom chirurgicznym lub
znieczuleniu srodkami powodujacymi niedoci$nienie tetnicze, Triveram moze blokowa¢ powstawanie
angiotensyny II wtorne do kompensacyjnego uwalniania reniny. Leczenie nalezy przerwaé na jeden
dzien przed zabiegiem chirurgicznym. Jezeli wystapi niedoci$nienie t¢tnicze 1 rozwaza si¢ taki
mechanizm, mozna je skorygowal poprzez zwigkszenie objetosci pltyndéw. Hiperkaliemia:
U niektorych pacjentdow leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem, obserwowano
zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, inhibitory ACE moga powodowac¢ hiperkaliemie, poniewaz
hamuja wydzielanie aldosteronu. Wplyw jest zwykle nieznaczny u pacjentow z prawidtowg
czynno$cig nerek. Czynnikami ryzyka hiperkaliemii s3: niewydolno$¢ nerek, pogorszona czynnosé¢
nerek, wiek (powyzej 70 lat), cukrzyca, wspotistniejgce inne czynniki, w szczegolnosci odwodnienie,
ostra dekompensacja ukladu krazenia, kwasica metaboliczna oraz jednoczesne stosowanie lekow
moczopednych oszczedzajacych potas (np.: spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd),
suplementy potasu lub zamienniki soli zawierajgce potas; lub tez u pacjentow, ktorzy przyjmujg inne
leki powodujace zwigkszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyna, kotrimoksazol - zawierajacy
trimetoprim i sulfametoksazol), a zwlaszcza antagonistow aldosteronu lub antagonistow receptora
angiotensyny. Zastosowanie suplementéw potasu, lekow moczopednych oszczedzajacych potas lub
zamiennikOw soli zawierajacych potas, zwlaszcza u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek, moze
doprowadzi¢ do istotnego zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowac
cigzkie, czasami prowadzgce do zgonu zaburzenia rytmu serca. U pacjentow przyjmujacych inhibitory
ACE nalezy ostroznie stosowac¢ leki moczopgdne oszczedzajace potas oraz antagonistow receptora
angiotensyny, nalezy monitorowa¢ st¢zenie potasu w surowicy krwi oraz czynno$¢ nerek. Jezeli
jednoczesne stosowanie produktu Triveram i ktoéregokolwiek z wyzej wymienionych $rodkoéw uwaza
si¢ za wlasciwe, zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci oraz czgsta kontrole stezenia potasu w surowicy.
Jednoczesne stosowanie z litem: Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu oraz lekow
zawierajacych peryndopryl, takich jak Triveram.

Podwoéjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-
Aldosterone-System, RAAS):. Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE,
antagonistow receptora angiotensyny II lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocis$nienia, hiperkaliemii
oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si¢
podwodjnego blokowania ukladu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE,
antagonistow receptora angiotensyny II lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu
RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty,
a parametry takie jak czynno$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz ci$nienie krwi nalezy Scisle
monitorowaé. U pacjentow z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednocze$nie inhibitoréw
ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny II. Pierwotny aldosteronizm: Na ogoét pacjenci
z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace przez
hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzglgdu nie zaleca si¢ stosowania tego produktu.
Substancje pomocnicze: Ze wzglgdu na zawartos¢ laktozy, pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng




nictolerancja galaktozy, zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy lub brakiem laktazy nie
powinni przyjmowac¢ produktu Triveram. Séd: Triveram zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg)
w tabletce, co oznacza, ze jest w zasadzie wolny od sodu.

INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: Aliskiren u pacjentdow z cukrzycg lub z zaburzeniem czynnosci
nerek; Pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym
fadunku elektrycznym, takie jak dializa lub hemofiltracja z uzyciem niektérych blon o duzej
przepuszczalnos$ci oraz afereza lipoprotein o malej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu; Produkt
ztozony zawierajacy sakubitryl 1 walsartan; Glekaprewir z pibrentaswirem. Niezalecane: Silne
inhibitory CYP3A4; Jednoczesne terapia inhibitorem ACE i antagonistg receptora angiotensyny II;
Estramustyna; Lit; Leki moczopgdne oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd, eplerenon,
spironolakton), sole potasu, Dantrolen (wlew); Grejpfruty lub sok grejpfrutowy. Szczegolna
ostroznos¢: Umiarkowane inhibitory CYP3A4; Induktory CYP3A4; Digoksyna; Ezetymib; Kwas
fusydowy; Gemfibrozyl / pochodne kwasu fibrynowego; Inhibitory transportera biatek; Warfaryna;
Leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujace); Baklofen; Niesteroidowe leki
przeciwzapalne - NLPZ (w tym kwas acetylosalicylowy w dawkach > 3 g/dobe). Stosowanie
wymagajgce rozwazenia: Kolchicyna; Kolestypol; Doustne $rodki antykoncepcyjne; Leki dziatajace
sympatykomimetycznie; TrojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne/ Leki przeciwpsychotyczne/ Leki
znieczulajgce; Sole ztota; Takrolimus; Inhibitory kinazy mTOR; Cyklosporyna; Leki
przeciwnadcisnieniowe i leki rozszerzajace naczynia krwionosne.

WPLYW NA CIAZE I LAKTACJE*: Triveram jest przeciwwskazany podczas cigzy i laktacji.
WPLYW NA PLODNOSC*: U niektorych pacjentéw leczonych antagonistami wapnia zgtaszano
przemijajace zmiany biochemiczne w gtowkach plemnikow.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW I OBSLUGIWANIA MASZYN*:
Zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow 1 obslugiwania maszyn moze by¢ zaburzona u pacjentow
przyjmujacych produkt Triveram. Zaleca si¢ ostrozno$¢, zwlaszcza na poczatku leczenia.
DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane zglaszane po oddzielnym podaniu atorwastatyny, peryndoprylu
i amlodypiny to: zapalenie nosa i gardta, nadwrazliwo$¢, hiperglikemia, bol glowy, bol gardta i krtani,
krwawienie z nosa, zaparcia, wzdecie z oddawaniem wiatroOw, niestrawnos$¢, nudno$ci, biegunka,
zmieniona czynno$¢ jelit, bol migsni, bol stawdw, bol konczyny, skurcze migsni, obrzek stawow,
obrzek kostek, bol plecow, nieprawidlowe wyniki badan czynnos$ci watroby, zwigkszenie aktywnosci
kinazy kreatynowej we krwi, sennos¢, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, palpitacje, uderzenia
gorgca, bol brzucha, obrzgk, zmegczenie, parestezje, zaburzenie widzenia, podwdjne widzenie, szum
uszny, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznos¢, wymioty,
zaburzenie smaku, wysypka, §wiad, astenia.

Podczas leczenia atorwastatyng, peryndoprylem, amlodyping lub terapii tymi lekami stosowanymi
oddzielnie obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane, ktore zostaly uszeregowane zgodnie
z klasyfikacja MedDRA, dotyczaca uktadow inarzadow, oraz wedlug nastgpujacych czestosci
wystepowania:

bardzo czesto (=1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana czesto$¢ (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Atorwastatyna: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:. Czgsto: zapalenie nosa i gardla. Zaburzenia
krwi i uktadu chionnego: Rzadko: matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czgsto:
nadwrazliwo$¢. Bardzo rzadko: anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czgsto:
hiperglikemia; Niezbyt czesto: hipoglikemia, jadlowstret. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto:
bezsennos$¢, koszmary senne. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: bol glowy; Niezbyt czesto:
zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego, zaburzenie smaku, niedoczulica, niepamig¢, parestezje;
Rzadko: neuropatia obwodowa; Czgsto$¢ nieznana: miastenia. Zaburzenia oka: Niezbyt czgsto:
zamazane widzenie; Rzadko: zaburzenie widzenia; Czg¢sto$¢ nieznana: miastenia oczna. Zaburzenia
ucha i blednika: Niezbyt czesto: szum uszny; Bardzo rzadko: utrata stuchu. Zaburzenia ukiadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czgsto: bol gardla i krtani, krwawienie z nosa.
Zaburzenia zolgdka i jelit: Czgsto: nudno$ci, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia, wzdecie z
oddawaniem wiatréw; Niezbyt czgsto: wymioty, bol w gornej i dolnej czeSci brzucha, zapalenie
trzustki, odbijanie sie,. Zaburzenia wqtroby i drog zZotciowych: Niezbyt czesto: zapalenie watroby
cytolityczne lub cholestatyczne; Rzadko: cholestaza; Bardzo rzadko: niewydolno$¢ watroby.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: wysypka, §wiad, pokrzywka, tysienie; Rzadko:




obrz¢k naczynioruchowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
rumien wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo—szkieletowe i tkanki tgcznej: Czgsto: obrzgk stawow,
bol konczyny, bol stawow, skurcze migsni, bol migséni, bol plecow; Niezbyt czesto: bol szyi,
zmeczenie migsni; Rzadko: miopatia, zapalenie mig$ni, rabdomioliza, zerwanie migénia, zapalenie
Sciggna czasami powiklane zerwaniem S$ciggna; Bardzo rzadko: zespol toczniopodobny; Czestos$c
nieznana: immunozalezna miopatia martwicza. Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: Bardzo
rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: astenia,
zmeczenie, bol w klatce piersiowej, zle samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka. Badania
diagnostyczne: Czgsto: nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby, zwigkszenie aktywnosci
kinazy kreatynowej we krwi; Niezbyt czesto: zwigkszenie masy ciata, obecno$¢ krwinek bialych
W moczu.

Peryndopryl: Zakazenia i zarazemia pasozytnicze: Bardzo rzadko: zapalenie $luzowki nosa.
Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: Niezbyt czesto*: eozynofilia; Bardzo rzadko: matoptytkowose,
leukopenia/neutropenia, agranulocytoza lub pancytopenia, niedokrwisto$§¢ hemolityczna zwigzana
z niedoborem enzymu u pacjentdw z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
(G6PDH). Zaburzenia endokrynologiczne: Rzadko: zespol niewlasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czgsto*: hipoglikemia,
hiponatremia, hiperkaliemia przemijajaca po przerwaniu leczenia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt
czesto: zmieniony nastroj (w tym niepokdj), zaburzenia snu, depresja*; Bardzo rzadko: stan splatania.
Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol glowy,
parestezje, zaburzenie smaku; Niezbyt czesto*: sennos$¢, omdlenie; Bardzo rzadko: udar,
prawdopodobnie wtorny do znacznego niedocis$nienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia
oka: Czgsto: zaburzenie widzenia. Zaburzenia ucha i blednika: Czgsto: szum uszny, zawroty glowy
pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca: Niezbyt czgsto*: palpitacje, tachykardia; Bardzo
rzadko: zaburzenia rytmu (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkdw),
dtawica piersiowa, zawal serca wtorny do znacznego niedoci$nienia tetniczego u pacjentdw z grupy
duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: niedocis$nienie tetnicze i objawy zwigzane z
niedoci$nieniem te¢tniczym; Niezbyt czesto*: zapalenie naczyn krwiono$nych; Rzadko: nagte
zaczerwienienie twarzy i szyi; Czesto$¢ nieznana: objaw Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srodpiersia: Czgsto: kaszel, dusznos$¢; Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli; Bardzo
rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czgsto: nudno$ci, wymioty, bol w
gornej 1 dolnej czeéci brzucha, niestrawnos$¢, biegunka, zaparcia; Niezbyt czesto: sucho$¢ blony
sluzowej jamy ustnej; Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wgtroby i drég Zolciowych:
Bardzo rzadko: zapalenie watroby cytolityczne lub cholestatyczne. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej: Czesto: wysypka, $wiad; Niezbyt czesto: obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, reakcje
nadwrazliwo$ci na $wiatlo*, pemfigoid*, nadmierne pocenie si¢; Rzadko*: nasilenie luszczycy;
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo—szkieletowe i tkanki tqcznej: Czgsto:
skurcze miesni; Niezbyt czesto*: bol stawow, bol migsni. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Niezbyt czesto: niewydolno$¢ nerek; Rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, bezmocz lub skapomocz*.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czgsto: zaburzenie erekcji. Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania: Czesto: astenia; Niezbyt czesto®: bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie,
obrzgk obwodowy, goraczka. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto*: zwigkszenie stezenia
mocznika, zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi; Rzadko: zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi; Bardzo rzadko: zmniejszenie stgzenia
hemoglobiny i warto$ci hematokrytu. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: Niezbyt czesto™*:
upadki.

Amlodypina: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: zapalenie §luzowki nosa.
Zaburzenia krwi i ukladu chionnego: Bardzo rzadko: leukopenia/neutropenia; matoptytkowosc.
Zaburzenia ukiadu immunologicznego: Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiana: Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czgsto: bezsennosc,
zmieniony nastroj, depresja; Rzadko: stan splatania. Zaburzenia ukiadu nerwowego: Czgsto: sennosc,
bol glowy; Niezbyt czesto: drzenie, zaburzenie smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezja; Bardzo
rzadko: hipertonia, neuropatia obwodowa; Czesto$¢ nieznana: zaburzenie pozapiramidowe (zespot
pozapiramidowy). Zaburzenia oka: Czgsto: zaburzenie widzenia, podwojne widzenie. Zaburzenia
ucha i blednika: Niezbyt czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: Czgsto: palpitacje; Niezbyt czgsto:
zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow);
Bardzo rzadko: zawal serca wtorny do znacznego niedoci$nienia tetniczego u pacjentdw z grupy



duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: nagle zaczerwienienie twarzy i szyi; Niezbyt czgsto:
niedocisnienie t¢tnicze (i objawy zwigzane z niedoci$nieniem); Bardzo rzadko: zapalenie naczyn
krwionosnych. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Czgsto: dusznosc;
Niezbyt czesto: kaszel. Zaburzenia zolgdka i jelit: Czesto: bol w gornej i dolnej czesci brzucha,
nudnosci, niestrawno$¢, zmieniona czynnos$C jelit, biegunka, zaparcia; Niezbyt czesto: wymioty,
suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej; Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie Zotgdka, rozrost
dziasel. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby cytolityczne lub
cholestatyczne, zottaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: pokrzywka, tysienie,
plamica, odbarwienie skory, nadmierne pocenie si¢, S$wiad, wysypka, osutka; Bardzo rzadko: obrzek
naczynioruchowy, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, zapalenie skory ztuszczajace,
reakcja nadwrazliwo$ci na §wiatlo; Czesto$¢ nieznana: toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: Czesto: obrzek kostek, skurcze migsni; Niezbyt
czesto: bol stawow, bol migsni, bol plecow. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czesto:
zaburzenia mikcji, oddawanie moczu w nocy, czgstomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt czesto: zaburzenie erekcji, ginekomastia. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Bardzo czgsto: obrzgk; Czesto: zmeczenie, astenia; Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej, bol, zte
samopoczucie. Badania diagnostyczne: Niezbyt czgsto: zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala;
Bardzo rzadko**: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

*  Czestos¢  okreslona w  badaniach klinicznych dla  dziatan niepozgdanych zgloszonych
w spontanicznych raportach.**Zazwyczaj spojne z wystgpieniem cholestazy.

Tak jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA u pacjentéw otrzymujacych
atorwastatyng obserwowano zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy. Zmiany te byty
zwykle niewielkie, przemijajace i niewymagajace przerwania terapii. Istotne klinicznie (> 3-krotnej
gornej granicy normy) zwickszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,8%
pacjentow przyjmujacych atorwastatyne. Byto ono zalezne od dawki atorwastatyny i przemijajace
u wszystkich pacjentow. Zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy powyzej 3-
krotnej gornej granicy normy wystapito u 2,5% pacjentdw przyjmujacych atorwastatyne, wyniki te
byly podobne do wynikéw otrzymanych w badaniach klinicznych dla innych inhibitoréw reduktazy
HMG-CoA. Zwigkszenie aktywnosci CK powyzej 10-krotnej gornej granicy normy wystapito u 0,4%
pacjentow leczonych atorwastatyng. W trakcie stosowania niektorych statyn zglaszano nastgpujace
dziatania niepozadane: zaburzenia funkcji seksualnych; depresja; pojedyncze przypadki
srédmigzszowej choroby pluc, zwlaszcza w czasie dlugotrwalego leczenia; cukrzyca: czestos$é
wystapienia bedzie zaleze¢ od istnienia lub braku czynnikow ryzyka (stezenie glukozy we krwi, na
czczo: > 5,6 mmol/l, BMI>30 kg/m?, zwigkszone stezenie triglicerydow, nadci$nienie tetnicze
w wywiadzie).

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*:

Atorwastatyna jest selektywnym, kompetycyjnym inhibitorem reduktazy HMG-CoA. Peryndopryl jest
inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyn¢ I w angiotensyn¢ II (inhibitor ACE). Amlodypina
jest inhibitorem naplywu jondw wapniowych nalezacym do grupy dihydropirydyny (powolny bloker
kanatu wapniowego lub antagonista jonow wapniowych) i hamuje przezblonowy przeptyw jondéw
wapnia do komorek migsnia sercowego i komorek blony migsniowej naczyn.

OPAKOWANIE*: 30 tabletek powlekanych w pojemniku z PP, z zamknigciem z LDPE.

Podmiot odpowiedzialny: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francja.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

Triveram, 10 mg + 5 mg + 5 mg: Pozwolenie nr 22808

Triveram, 20 mg + 5 mg + 5 mg: Pozwolenie nr 22809

Triveram, 20 mg + 10 mg + 5 mg: Pozwolenie nr 22810

Triveram, 20 mg + 10 mg + 10 mg: Pozwolenie nr 22811




Triveram, 40 mg + 10 mg + 10 mg: Pozwolenie nr 22812

Produkty lecznicze wydawane na recepte.
Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-066 Warszawa, ul. Burakowska 14,

tel. (22) 594 90 00, Internet: www.servier.pl, e-mail: kontakt@servier.com

*Pelna informacja zawarta jest w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego (06.04.2023).
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