Pakendi infoleht: teave patsiendile

Triplixam, 5 mg/1,25 mg/5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Triplixam, 5 mg/1,25 mg/10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Triplixam, 10 mg/2,5 mg/5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Triplixam, 10 mg/2,5 mg/10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

perindopriilarginiin/indapamiid/amlodipiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Triplixam ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Triplixam’i votmist
Kuidas Triplixam’i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Triplixam’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Triplixam ja milleks seda kasutatakse

Triplixam on kolme toimeaine, perindopriili, indapamiidi ja amlodipiini, kombinatsioon. See on
antihlipertensiivne ravim, mida kasutatakse kdrge vererdhu (hiipertensioon) raviks.

Patsiendid, kes votavad perindopriili/indapamiidi fikseeritud annuse kombinatsiooni ja amlodipiini
eraldi tablettidena, voivad selle asemel vétta iihe tableti Triplixam’i, mis sisaldab kolme toimeainet
samas tugevuses.

Iga toimeaine langetab vererdhku ja nende koos toimides hoiavad teie vererdhu kontrolli all:

- Perindopriil kuulub angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorite gruppi. See toimib
166gastades veresooni, et veri neist kergemini 14bi saaks voolata.

- Indapamiid on diureetikum (indooli ringiga sulfoonamiidi derivaatide gruppi kuuluv ravim).
Diureetikumid suurendavad neerude poolt toodetava uriini hulka. Siiski, indapamiid erineb
teistest diureetikumidest selle poolest, et ta suurendab uriini hulka ainult vdhesel miéral.

- Amlodipiin on kaltsiumikanali blokaator (dihtidropiiridiinide gruppi kuuluv ravim). See toimib
166gastades veresooni, et veri neist kergemini 14bi saaks voolata.

2. Mida on vaja teada enne Triplixam’i votmist

Arge vitke Triplixam’i:

- kui olete perindopriili vdi teiste AKE inhibiitorite, indapamiidi voi teiste sulfoonamiidide,
amlodipiini vdi teiste dihiidropiiridiinide vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus
6) suhtes allergiline,

- kui teil on esinenud eelneval AKE inhibiitori kasutamisel selliseid siimptomeid, nagu hingeldus,
ndo- vdi keeleturse, tugev siigelus voi raske nahal6ove voi teil voi teie perekonnaliikmel on
esinenud need stimptomid mdnes muus olukorras (seisund, mida nimetatakse angiodeemiks),

- kui teil on raske maksahaigus voi teil on haigus, mida nimetatakse maksa entsefalopaatiaks
(ajuhaigus, mis on pdhjustatud maksahaigusest),



kui teil kahtlustatakse voi teil on ravimata dekompenseeritud siidamepuudulikkus (tugev
veepeetus, hingamisraskused),

kui te votate mitte antiariitmilisi ravimeid, mis pohjustavad eluohtlikku ebaregulaarset riitmi
(torsade de pointes),

kui teil on siidame aordiklapi kitsenemine (aordistenoos) vdi kardiogeenne Sokk (seisund, kus siida
ei ole vdimeline keha varustama piisava koguse verehulgaga),

kui te pdete miiokardiinfarktijargset stidamepuudulikkust,

kui teil on viga madal vererdhk (hiipotensioon),

kui teil on veres madal kaaliumisisaldus,

kui teil on rasked neeruprobleemid, mistdttu verevool neerudes on vidhenenud (neeruarteri
stenoos),

kui te saate dialiilisi vOi teostatakse teile teist tiilipi vere filtreerimise protseduuri. Soltuvalt
kasutatavast masinast, ei pruugi Triplixam teile sobida,

kui teil on mdddukas neeruhaigus (Triplixam’i annused, mis sisaldavad 10mg/2,5mg/5mg ja
10mg/2,5mg/10mg),

kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem viltida Triplixam’i kasutamist raseduse
algstaadiumis - vt raseduse 15ik),

kui te imetate,

kui teil on suhkurtobi (diabeet) v&i neerutalitluse hdire ja te saate ravi vererShku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni,

kui te saate sakubitriili/valsartaani, mida kasutatakse siidamepuudulikkuse raviks (vt 1digud
»Hoiatused ja ettevaatusabindud* ja ,,Muud ravimid ja Triplixam®).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Triplixam’i vétmist pidage ndu oma arsti v3i apteekri voi meditsiinidega:

kui teil on hiipertroofiline kardiomiiopaatia (siidamelihasehaigus) v3i neeruarteri stenoos (neerusid
verega varustava arteri kitsenemine),
kui teil on sildamepuudulikkus v6i mdni muu sildamehaigus,
kui teil on mérkimisvadrne vererdhu tus (hiipertensiivne kriis),
kui teil on maksaprobleemid,
kui teil on kollageenhaigus (nahahaigus), nagu siisteemne eriitematoosne luupus voi sklerodermia,
kui teil on ateroskleroos (veresoone seina lupjumine),
kui teil on vaja minna kdrvalkilpnddrme kontrollile,
kui teil on podagra,
kui teil on suhkurtdbi,
kui teil on piiratud soolasisaldusega dieet voi te kasutate kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid
(histi tasakaalustatud kaaliumitase veres on olulise tihtsusega),
kui te votate liitiumi voi kaaliumi sdéstvaid diureetikume (spironolaktoon, triamtereen), kuna
nende kasutamist koos Triplixam’iga tuleb viltida (vt “Muud ravimid ja Triplixam™),
kui te olete eakas ja teie annus vajab suurendamist,
kui teil on esinenud valgustundlikkuse reaktsioone,
kui te olete mustanahaline v3ib teil olla suurem angioddeemi esinemissagedus (ndo, huulte, suu,
keele voi koriturse, mis vOib pdhjustada neelamis- vdi hingamisraskusi) ja vdiksem vererdhku
alandav toime,
kui te olete high-flux membraanidega hemodialiiiisi saav patsient,
kui teil on neeruprobleemid vdi kui te saate dialiiiisi,
kui teie veres on suurenenud hormooni tase, mida nimetatakse aldosterooniks (primaarne
aldosteronism),
kui teie veri on liiga happeline, vdib see pdhjustada suurenenud hingamissagedust,
kui teil on aju verevarustuse héire (madal vererdhk ajus),
kui teil tekib n#do, huulte, suu, keele vdi koriturse, mis vOib pdhjustada neelamis- voi
hingamisraskusi (angioddeem) mis tahes ajal ravi jooksul, Iopetage otsekohe ravi ja vdtke
ithendust oma arstiga,
kui te kasutate monda jargmistest ravimitest, suureneb risk angioddeemi tekkeks:

- ratsekadotriil (kasutatakse kdhulahtisuse raviks),



- siroliimus, everoliimus, temsiroliimus ja teised ravimid, mis kuuluvad nn mTOR
inhibiitorite  ravimirithma (kasutatakse siirdatud organite &ratSukereaktsiooni
viltimiseks),

- sakubitriil (saadaval fikseeritud kombinatsioonis valsartaaniga), kasutatakse pikaajaliselt
siidamepuudulikkuse raviks,

- kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:

- angiotensiin II retseptori antagonist (AIIRA) (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid,

- aliskireen.

Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jédrel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja
elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres.
Vt ka teavet 18igus ,,Arge vdtke Triplixam’i*.

Arst vOib lasta teil teha vereanaliiiise, et kontrollida, kas naatriumi vdi kaaliumitase on madal vdi
kaltsiumitase korge.

Te peate informeerima oma arsti, kui te arvate end olevat rase (vOi planeerite rasedust). Triplixam’i ei
ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast raseduse esimest
3 kuud, kuna see vdib selles staadiumis kasutamisel pohjustada tosist kahju teie lapsele (vt 16ik
»Rasedus ja imetamine”).

Kui te votatate Triplixam’i, siis informeerige samuti oma arsti vdi meditsiinipersonali, kui teil:

- seisab ees kirurgiline operatsioon ja/vdi anesteesia,

- on hiljuti esinenud kdhulahtisus voi oksendamine vai olete dehiidreeritud,

- seisab ees dialiiiis vdi LDL-aferees (kolesterooli eemaldamine verest aparaadi abil),

- seisab ees desensibiliseeriv ravi, vihendamaks allergiat mesilase vdi herilase miirgile,

- seisab ees meditsiiniline uuring, kus kasutatakse joodi sisaldavat kontrastainet (aine, mis muudab
siseorganid nditeks neer vOi magu, rontgenis ndhtavaks).

Lapsed ja noorukid
Triplixam’i ei tohi kasutada lastel ja noorukitel.

Muud ravimid ja Triplixam
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Arge votke aliskireeni (kasutatakse korge vererdhu raviks) kui teil on diabeet vdi neeruprobleemid.

Te peaksite viltima Triplixam’i kasutamist:

v koos liitiumiga (kasutatakse teatud vaimsete tervisehiirete, nagu mania, maniakaalne depressioon
raviks ja depressiooni taastekke korral),

v' koos kaaliumi sééstvate diureetikumidega (nt triamtereen, amiloriid), kaaliumit sisaldavate
toidulisandite voi kaaliumit sisaldavate soolaasendajatega, teiste ravimitega, mis vdivad tdsta
kaaliumisisaldust veres (nt hepariin ja kotrimoksasool, mida teatakse ka kui
trimetoprim/sulfametoksasool),

v" koos dandroleeniga (infusioon), mida kasutatakse ka anesteesia kiigus tekkida v&iva maliigse

hiipertermia raviks (siimptomiteks véiga korge palavik ja lihasjdikus),

koos estramustiiniga (kasutatakse vihi ravis),

koos ravimitega, mida tavaliselt kasutatakse kShulahtisuse raviks (ratsekadotriil) vdi siirdatud

organi dratdukereaktsiooni véltimiseks (siroliimus, everoliimus, temsiroliimus ja teised ravimid,

mis kuuluvad nn mTOR inhibiitorite ravimirithma). Vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®,

v koos sakubitriili/valsartaaniga (kasutatakse pikaajaliseks siidamepuudulikkuse raviks). Vt 1digud
.Arge votke Triplixam’i ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®,

v' koos teiste ravimitega, mida kasutatakse kdrge vererShu raviks: angiotensiini konverteeriva
ensiilimi inhibiitorid ja angiotensiini retseptori blokaatorid.

AN



Ravi Triplixam’ga vdivad mdjutada teised ravimid. Teie arst vdib muuta teie ravimi annust ja/voi
rakendada teisi ettevaatusabindusid. Kindlasti delge oma arstile, kui te kasutate monda jargnevalt
loetletud ravimitest, kuna see v3ib nduda erilist ettevaatust:

v
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teised korgvererdhutdve ravimid, sealhulgas angiotensiin Il retseptori antagonist (AIIRA),
aliskireen (vt ka teavet 15ikudes ,,Arge vdtke Triplixam’i ja ,Hoiatused ja ettevaatusabindud™)
vdi diureetikumid (ravimid, mis suurendavad neerude poolt toodetava uriini hulka),
siidamepuudulikkuse raviks kasutatavad kaaliumi sddstvad diureetikumid: eplerenoon ja
spironolaktoon annuses 12,5mg kuni 50mg 66pédevas,

anesteetikumid,

joodi sisaldav kontrastaine,

bepridiil (kasutatakse stenokardia raviks),

moksifloksatsiin, sparfloksatsiin (antibiootikum: infektsiooni raviks kasutatav ravim),

metadoon (sdltuvuse raviks),

dofetiliid, ibutiliid, bretiitilium, tsisapriid, difemamiil, prokaiinamiid, kinidiin, hiidrokinidiin,
disopiiramiid, amiodaroon, sotalool (ebaregulaarse siidameriitmi raviks),

verapamiil, diltiaseem (siidameravimid),

digoksiin voi teised stidamegliikosiidid (stidameprobleemide raviks),

rifampitsiin, erlitromiitsiin, klaritromiitsiin (antibiootikumid bakteriaalsete infektsioonide raviks),
itrakonasool, ketokonasool, siistitav amfoteritsiin B (seeninfektsioonide raviks kasutatavad
ravimid),

allopurinool (podagra raviks),

misolastiin, terfenadiin voi astemisool (antihistamiinikumid heinapalaviku vdi allergiate raviks),
kortikosteroidid, mida kasutatakse mitmete seisundite, sealhulgas raskekujulise astma ja
reumatoidartriidi raviks, ja mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (nt ibuprofeen) vdi
salitsiilaatide suured annused (nt atsetiiiilsalitsiiiilhape),

immunosupressandid (ravimid, mis vdhendavad organismi kaitsemehhanismi), mida kasutatakse
autoimmuunhiirete raviks voi  siirdamisjdrgselt dratdukeraktsiooni  drahoidmiseks (nt
tsiiklosporiin, takroliimus),

tetrakosaktiid (kasutatakse Crohni téve korral),

kullasoolad, eriti intravenoosselt manustatavad (kasutatakse reumatoidartriidi raviks),

halofantriin (kasutatakse teatud malaaria vormide korral),

baklofeen, kasutatakse lihasejédikuse raviks, mis vdib ilmneda nt sclerosis multiplex’i korral,
diabeediravimid, nagu insuliin voi metformiin,

kaltsiumi tabletid v6i teised kaltsiumit sisaldavad toidulisandid,

stimuleerivad kdhulahtistid (nt senna),

vihiravimid,

vinkamiin (kasutatakse kognitiivsete hiirete sealhulgas mélukaotuse siimptomaatiliseks raviks
eakatel),

vaimsete tervisehdirete, nagu depressioon, drevus, skisofreenia, raviks kasutatavad ravimid (nt
tritsiiklilised antidepressandid, antipsithhootikumid, imipramiinisarnased antidepressandid,
neuroleptikumid),

pentamidiin (kasutatakse kopsupdletiku raviks),

ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir (nn proteaasi inhibiitorid, mida kasutatakse HIV raviks),
Hypericum perforatum (naistepuna tirt),

trimetoprim (kasutatakse infektsioonide raviks),

madala vererdhu, Soki vdi astma raviks kasutatavad ravimid (nt efedriin, noradrenaliin v&i
adrenaliin),

nitrogliitseriin ja teised nitraadid, vdi muud vasodilataatorid, mis voivad vihendada vererdhku.

Triplixam koos toidu ja joogiga

Inimesed, kes kasutavad Triplixam’i, ei tohi samaaegselt kasutada greipfruudi mahla ja greipfruuti.
Seda seetottu, et greipfruudi mahl ja greipfruut voivad pShjustada toimeaine amlodipiini taseme
suurenemist veres, mis v3ib pdhjustada ettendgematult Triplixam’i vererShku langetava toime
tugevnemist.

Rasedus ja imetamine



Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (vdi planeerite rasedust).

Teie arst soovitab teil tdendoliselt [dpetada Triplixam’i kasutamine juba enne rasestumist vdi kohe
parast rasedaks jadmist ning soovitab teil selle asemel tarvitada ménda muud ravimit. Triplixam’i ei
ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada parast raseduse esimest
3 kuud, kuna see voib kasutamisel pérast raseduse kolmandat kuud pohjustada tdsist kahju teie
lapsele.

Imetamine

Informeerige oma arsti, kui te toidate v&i planeerite alustada lapse rinnaga toitmist. Triplixam’i ei ole
soovitatav kasutada imetavatel emadel. Juhul, kui te soovite oma last rinnaga toita, siis soovitab arst
teile monda muud ravimit, eriti kui soovite imetada vastsiindinut vdi enneaegset imikut.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Triplixam vdib mdjutada teie autojuhtimise vdi masinate késitsemise voimet. Kui tabletid tekitavad
teil iiveldust, pearinglust, visimust voi pohjustavad peavalu, drge juhtige autot ega kisitsege masinaid
ning votke otsekohe ithendust oma arstiga.

Triplixam sisaldab naatriumi
Triplixam sisaldab naatriumi vdhem kui 1 mmol (23 mg) iihe tableti kohta ehk on pdhimétteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Triplixam’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Neelake tablett alla klaasitdie veega, eelistatult hommikul enne sodki. Arst médrab teile sobiliku
annuse, milleks on tavaliselt 1 tablett 66pdevas.

Kui te votate Triplixam’i rohkem Kkui ette nihtud

Ravimi votmine suuremas annuses voib pohjustada vererShu langust ohtlikult madalale tasemele,
millega voib vahel kaasneda iiveldus, oksendamine, krambid, pearinglus, uimasus, segasus, oliguuria
(normaalsest vdiksem uriinieritus), anuuria (uriini ei toodeta vdi ei eritu). Te vdite tunda pearinglust,
minestust v3i ndrkust. Vererdhu langemisel ohtlikult madalale v3ib ilmneda Sokk. Teie nahk muutub
jahedaks ja niiskeks ning te vdite kaotada teadvuse. Kui te v&tate liiga palju Triplixam’i tablette,
poorduge otsekohe arsti poole.

Kui te unustate Triplixam’i vatta

Oluline on votta ravimit iga pdev, kuna regulaarne manustamine on efektiivsem. Juhul kui siiski
unustate Triplixam’i votta, siis votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust,
kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui te lopetate Triplixam’i votmise

Kuna korge vererdhu ravi on tavaliselt eluaegne, siis pidage kindlasti ndu oma arstiga, enne kui
katkestate ravimi votmise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi

meditsiinidega.

4. Voéimalikud kérvaltoimed



Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Kui tiheldate endal iikskoik millist jéirgnevatest korvaltoimetest, katkestage ravimi votmine ja
votke otsekohe ithendust oma arstiga:

dkiline vilistav hingamine, valu rinnus, hingeldamine vdi hingamisraskused, (aeg-ajalt) (voib
mdjutada kuni 1 inimest 100-st)

silmalaugude, nédo- vdi huulte turse, (aeg-ajalt) (voib mdjutada kuni 1 inimest 100-st)

suu-, keele- ja koriturse, mis pohjustab hingamisraskusi, (aeg-ajalt) (voib mdjutada kuni 1 inimest
100-st)

raskekujulised nahareaktsioonid, sealhulgas intensiivne nahal6dve, ndgestobi, nahapunetus iile
kogu keha, tugev siigelus, villid, nahaketendus ja -turse, limaskestade pdletik (Stevensi-Johnsoni
stindroom, toksiline epidermaalne nekroliitis) voi teised allergilised reaktsioonid, (vdga harv)
(vdib mgjutada kuni 1 inimest 10000-st)

tugev pearinglus vdi minestus, (sage) (voib mdjutada kuni 1 inimest 10-st)

siidameinfarkt, (vdga harv) (vib mojutada kuni 1 inimest 10000-st), eluohtlikud ebaregulaarsed
166gid, (teadmata)

kdhundarmepdletik, mis vdib pdhjustada tugevat kohu- ja seljavalu, millega kaasneb halb
enesetunne, (vdga harv) (voib mdjutada kuni 1 inimest 10000-st).

Korvaltoimeteks voivad olla, esinemissageduse vihenemise jérjekorras:

Viga sage (vOib mdjutada rohkem kui 1 inimest 10-st):
turse (vedelikupeetus).

Sage (vdib mojutada kuni 1 inimest 10-st):

peavalu, pearinglus, palpitatsioonid (enda stidameltdkide tundmine), nahadhetus, peapdoritus,
tuimus vOi surisemise tunne jdsemetes, ndgemiskahjustus, topeltndgemine, tinnitus (kumin
kdrvus),vererdhu langusest tingitud peapdoritustunne, koha, hingeldus, seedetrakti héaired
(itveldus, oksendamine, kohuvalu, maitsetundlikkuse héired, diispepsia voi seedimisraskused,
kdhulahtisus, kéhukinnisus, muutused soolestikus), allergilised reaktsioonid (nagu nahaltéve,
stigelus), lihaskrambid, vdsimustunne, ndrkus, unisus, pahkluude paistetus.

Aeg-ajalt (voib mdjutada kuni 1 inimest 100-st):

meeleolu muutused, drevus, depression, unehdired, vérinad, 166ve, minestamine, valuaistingu
kadumine, ebaregulaarne ja/voi kiire siidame 166gisagedus, riniit (kinnine v3i vesine nina), juuste
véljalangemine, purpur (punased laigud nahal), nahavdrvuse muutused, siigelev nahk,
higistamine, valu rinnus, lihas- vdi liigesvalu, seljavalu, valu, haigusetunne, neeruprobleemid,
urineerimishdired, suurenenud urineerimisvajadus Odsel, suurenenud urineerimissagedus,
impotentsus, palavik voi korge temperatuur, ebamugavustunne rinnus vdi rindade suurenemine
meestel, kehakaalu suurenemine v&i vihenemine, teatud valgete vererakkude arvu suurenemine,
korge kaaliumitase veres, hiipogliikeemia (viga madal veresuhkru tase), madal naatriumisisaldus
veres, vaskuliit (veresoonte pdletik), valgustundlikkuse reaktsioonid (naha vilimuse muutused)
parast kokkupuudet piikese voi kunstliku UVA kiirgusega, villikogumid nahal, kite voi jalgade
turse, vere kreatiinisisalduse suurenemine ja vere kusihappe sisalduse suurenemine, minestamine,
suukuivus.

Harv (voib mdjutada kuni 1 inimest 1000-st):
Segasusseisund, laboratoorsete analiiliside nditajate muutused: maksaensiiimide taseme
suurenemine, seerumi kdrge bilirubiini sisaldus ja psoriaasi siivenemine.

Viga harv (voib mdjutada kuni 1 inimest 10000-st):

valgete vereliblede arvu vihenemine, vereliistakute arvu vdhenemine (mis pdhjustab kergelt
sinikate ja ninaverejooksu teket), aneemia (punaste vereliblede arvu vihenemine), stenokardia
(valud rinnus, 15uas ja seljas fiiisilise pingutuse korral ja probleemid verevooluga siidamesse),
eosinofiilne kopsupdletik (harvaesinev kopsupdletik), igemete turse, rasked nahareaktsioonid
sealhulgas intensiivne nahald6ve, nahapunetus iile kogu keha, tugev siigelus, villid, nahaketendus
ja -turse, multiformne eriiteem (nahaloove, mis sageli algab punaste siigelevate laikude



ilmumisega néole, kitele voi jalgadele), veritsus, tundlikud vdi paistes igemed, maksafunktsiooni
hidired, maksapdletik (hepatiit), rasked neeruprobleemid, naha kollasus (ikterus), maopdletik
(gastriit), ndrvide hdired, mis vdivad pdhjustada ndrkust, surinat v4i tuimust, suurenenud
lihaspinge, hiiperglilkeemia (vdga korge veresuhkru tase), korge kaltsiumisisaldus veres,
ajuinsult, mis v3ib olla seotud iilemdérase vererdhu langusega.

- Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
hepaatiline entsefalopaatia (ajuhaigus, mida pShjustab maksahaigus), hdired EKG-s, madal
kaaliumisisaldus veres, kui teil esineb siisteemne eriitematoosne luupus (kollageenhaiguse tiiiip),
voib see siiveneda.
Lithindgelikkus (miioopia), higune nigemine.
Virisemine, jaik kehahoiak, maskilaadne négu, aeglased liigutused ja lohisev, ebakindel kdnnak.

Voivad tekkida muutused laboratoorsete analiiliside (vereanaliiiisid) niitajates. Teie arst vdib teie
seisundi jalgimiseks kontrollida teie verepilti.

AKE inhibiitorite kasutamisel voivad tekkida kontsentreeritud uriin (tumedat vérvi), iiveldus voi
oksendamine, lihaskrambid, segasus ja krambihood, mis v&ivad olla pdhjustatud ebaadekvaatsest
ADH (antidiureetilise hormooni) sekretsioonist. Kui teil on need stimptomid, votke tihendust oma
arstiga nii kiiresti kui voimalik.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Triplixam’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja tabletipurgil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Purk 28 ja 30 dhukese poliimeerikattega tabletiga: kdlblikkusaeg parast esmast avamist on 30 paeva.
Purk 100 dhukese poliimeerikattega tabletiga: kdlblikkusaeg parast esmast avamist on 100 pdeva.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata fra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Triplixam sisaldab

- Toimeained on perindopriilarginiin, indapamiid ja amlodipiin.
Uks Triplixam 5/1,25/5 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 3,395 mg perindopriili, mis
vastab 5 mg-le perindopriilarginiinile, 1,25 mg indapamiidi ja 6,935 mg amlodipiinbesilaati, mis
vastab 5 mg-le amlodipiinile.
Uks Triplixam 5/1,25/10 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 3,395 mg perindopriili,
mis vastab 5 mg-le perindopriilarginiinile, 1,25 mg indapamiidi ja 13,870 mg amlodipiinbesilaati,
mis vastab 10 mg-le amlodipiinile.
Uks Triplixam 10/2,5/5 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 6,790 mg perindopriili, mis
vastab 10 mg-le perindopriilarginiinile, 2,5 mg indapamiidi ja 6,935 mg amlodipiinbesilaati, mis
vastab 5 mg-le amlodipiinile.



Uks Triplixam 10/2,5/10 mg Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 6,790 mg perindopriili,
mis vastab 10 mg-le perindopriilarginiinile, 2,5 mg indapamiidi ja 13,870 mg amlodipiinbesilaati,
mis vastab 10 mg-le amlodipiinile.

- Teised koostisosad on:

- Tableti sisu: kaltsiumkarbonaadi térklise segu: kaltsiumkarbonaat 90 %, eelzelatiniseeritud
maisitdrklis 10%, mikrokristalliline tselluloos (E460), naatriumkroskarmelloos (E468),
magneesiumstearaat (E572), veevaba kolloidne rénidioksiid, eelzelatiniseeritud tarklis.

- Tableti kate: gliitserool (E422), hiipromelloos 6mPa.s (E464), makrogool 6000,
magneesiumstearaat (E572), titaandioksiid (E 171).

Kuidas Triplixam vilja néeb ja pakendi sisu

Triplixam 5/1,25/5 mg on valge, pikliku kujuga Shukese poliimeerikattega tablett, 9,75 mm pikk ja
5,16 mm lai, mille iihel poolel on graveering “ ja teisel poolel =-.

Triplixam 5/1,25/10 mg on valge, pikliku kujuga Shukese poliimeerikattega tablett, 10,7 mm pikk ja
5,66 mm lai, mille iihel poolel on graveering “ ja teisel poolel =-.

Triplixam 10/2,5/5 mg on valge, pikliku kujuga Shukese poliimeerikattega tablett, 11,5 mm pikk ja
6,09 mm lai, mille iihel poolel on graveering ** ja teisel poolel <.

Triplixam 10/2,5/10 mg on valge, pikliku kujuga Shukese poliimeerikattega tablett, 12,2 mm pikk ja
6,46 mm lai, mille iihel poolel on graveering *~ ja teisel poolel = °.

Tabletid on saadaval karbis 10, 28, 30, 60 (kaks 30 tabletti sisaldava purgiga), 84 (kolm 28 tabletti
sisaldava purgiga), 90 (kolm 30 tabletti sisaldava purgiga), 100, 500 (viis 100 tabletti sisaldava
purgiga) tableti kaupa.

Kuivatusaine asub tabletipurgi korgis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prantsusmaa

Tootjad:
Servier (Ireland) Industries Ltd

Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow
lirimaa

ja

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Prantsusmaa

ja

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6b

Poola



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Servier Laboratories OU

Rotermanni 8, 10111 Tallinn

Tel: +372 664 5040

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:
Austria TRIPLIXAM, Filmtabletten
Belgia TRIPLIXAM, comprimé pelliculé
Bulgaaria TRIPLIXAM, ¢bunmupanu TabiaeTku
Horvaatia TRIPLIXAM filmom oblozene tablete
Kiipros TRIPLIXAM, emkolvppéva pe Aentd DVUEVIO S1GKIA
Tsehhi Vabariik TRIPLIXAM, potahované tablety
Eesti TRIPLIXAM
Soome TRIPLIXAM, kalvopéillysteinen tabletti
Prantsusmaa TRIPLIXAM, comprimé pelliculé
Kreeka TRIPLIXAM, emcoioppéva pe Aemtd VUEVIO S1GKIA
lirimaa TRIPLIXAM film-coated tablets
[taalia TRIPLIAM, compresse rivestite con film
Lati TRIPLIXAM, apvalkotas tabletes
Leedu TRIPLIXAM, plévele dengtos tabletés
Luksemburg TRIPLIXAM, comprimé pelliculé
Malta TRIPLIXAM film-coated tablets
Holland TRIPLIXAM, filmomhulde tabletten
Poola TRIPLIXAM
Portugal TRIPLIXAM
Rumeenia TRIPLIXAM comprimate filmate
Slovakkia TRIPLIXAM, filmom obalené tablety
Sloveenia TRIPLIXAM filmsko oblozene tablete

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.



