Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg kalvopiillys teiset table tit
Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg kalvopaiillys teiset table tit
Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg kalvopéillys teiset table tit
Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg kalvopéillys teiset table tit

perindopriiliarginiini/indapamidi/amlodipiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén léikkeen kayttimisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle puoleen. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Triplixam on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Triplixam-tabletteja
Miten Triplixam-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Triplixam-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa
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1. Mita Triplixam on ja mihin siti kiyte tiin

Triplixam on kolmen vaikuttavan aineen, perindopriilin, indapamidin ja amlodipiinin, yhdistelmd. Se on
verenpainetta alentava lidke ja sitd kiytetdéin korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon.

Perindopriilia ja indapamidia yhdistelmédvalmisteena ja amlodipiinia erillisind tabletteina jo ennestddn
kayttavit potilaat voivat erillisten tablettien sijaan ottaa yhden Triplixam-tabletin, joka sisdltdd saman
annoksen nditd kolmea vaikuttavaa ainetta.

Jokainen vaikuttava aine alentaa verenpainetta ja yhdessé ne auttavat verenpaineesi saamisessa hallintaan.

- Perindopriili kuuluu angiotensiinikonvertaasin (ACE:mn) estijiksi kutsuttujen lidkkeiden ryhméan. Se
vaikuttaa verisuonia laajentavasti, jolloin syddmesion helpompi pumpata verta niiden kautta.

- Indapamidi on diureettinen aine (se kuuluu lddkeryhméén, jota kutsutaan sulfonamidijohdoksiksi, joissa on
indolirengas). Diureetit eli nesteenpoistolddkkeet lisddvit munuaisten tuottaman virtsan mééraa.
Indapamidi eroaa kuitenkin muista diureeteista siind, ettd se lisid muodostuvan virtsan madriad vain vahén.

- Amlodipiini on kalsiumkanavan salpaaja (joka kuuluu dihydropyridiineiksi kutsuttuun lddkeryhméin). Se
vaikuttaa rentouttamalla verisuonia, jolloin verenvirtaus niiden lipi helpottuu.

Perindopriilia, indapamidia ja amlodipiinia, joita Triplixam siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Triplixam-table tteja

Ali ota Triplixam-table tte ja

- jos olet allerginen perindopriilille tai muille ACE:n estdjille, indapamidille tai muille sulfonamideille,
amlodipiinille tai muille dihydropyridiineille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on esiintynyt oireita, kuten hengityksen vinkumista, kasvojen tai kielen turpoamista,
voimakasta kutinaa tai vaikeita ihottumia aiemman ACEm estijilli annetun hoidon yhteydessa tai jos
sinulla tai sukulaisellasi on jossakin tilanteessa esiintynyt tillaisia oireita (angioedeemaksi kutsuttu
tila)

- jos sinulla on vakava maksasairaus tai sairastat hepaattiseksi enkefalopatiaksi kutsuttua sairautta
(maksasairaudesta aiheutuva aivosairaus)

- jos sinulla epdillidn hoitamatonta kompensoimatonta syddmen vajaatoimintaa (voimakasta nesteen
kertymistd elimistoon, hengitysvaikeuksia)

- jos sinulla on aorttalipdn ahtauma (aorttastenoosi) tai kardiogeeninen sokki (tila, jossa sydén ei
kykene pumppaamaan riittdvisti verta elimistoon)

- jos sinulla on sydénkohtauksen jilkeen syddmen vajaatoimintaa

- jos sinulla on vaikea-asteisesti matala verenpaine (hypotensio)

- jos sinulla on pieni veren kaliumpitoisuus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus, jossa verenvirtaus munuaisiin on vdhentynyt (munuaisvaltimon
stenoosi)

- jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla, ettei
Triplixam sovi sinulle riippuen kdytetystd laitteesta

- jos sinulla on keskivaikeita munuaisten toimintahdirioitd (koskee Triplixam-tabletteja
10 mg/2,5 mg/5 mg ja 10 mg/2,5 mg/10 mg).

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Triplixam-valmisteen kadyttdd on syytd valttdd myds
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid

- jos olet saanut tai parhaillaan saat hoitoa sakubitriilia ja valsartaania sisdltavalla
yhdisteImdvalmisteella, joka on syddmen vajaatoiminnan hoitoon kdytettdva lidke, silld angioedeeman
(akillinen ihonalainen turvotus jollakin alueella, esim. nielussa) riski on suurentunut (ks. Varoitukset
ja varotoimet sekd Muut lddkevalmisteet ja Triplixam).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Triplixam-tabletteja

- jos sinulla on hypertrofinen kardiomyopatia (sydidnlihaksen sairaus) tai munuaisvaltimon ahtauma
(munuaisin verta tuovan valtimon ahtauma)

- jos sinulla on syddmen vajaatoimintaa taijokin muu sydidnsairaus

- jos sinulla on vaikea-asteisesti kohonnut verenpaine (hypertensiivinen kriisi)

- jos sinulla on maksan toimintahdirioita

- jos sinulla on sidekudossairaus (ihosairaus), kuten SLE-tauti tai skleroderma

- jos sairastat ateroskleroosia (valtinokovettumatauti)

- jos sinulta on tutkittava lisékilpirauhasen toiminta

- jos sairastat kihtid

- jos sairastat diabetesta

- jos noudatat niukasti suolaa siséltdvad ruokavaliota tai kdytét kaliumia sisdltdvid suolan korvikkeita
(vakaa veren kaliumpitoisuus on tdrked)

- jos kaytit litumia sisédltdvid lddkevalmisteita taikaliumia sééstdvid diureetteja (spironolaktoni,
triamtereeni), koska niiden samanaikaista kdyttod Triplixam-valmisteen kanssa on valtettava (ks. Muut
ladkevalmisteet ja Triplixam)

- jos olet idkas ja lidkeannostasi on tarpeen suurentaa

- jos sinulla on ollut valoyliherkkyysreaktioita

- jos olet mustaihoinen, sinulla saattaa olla muita suurempi angioedeeman riski (kasvojen, huulten,
suun, kielen tainielun turpoaminen, mistd saattaa aiheutua hengitys- tai nielemisvaikeuksia) ja
verenpainetta alentava teho voi olla heikompi

- jos saat hemodialyysihoitoa, jossa kdytetddn high-flux-kalvoja



jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat dialyysihoitoa

- jos nidkokykysi heikentyy taisinulla on silméikipua; ndméd voivat olla oireita nesteen kertymisesté
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai silmdnpaineen kohoamisesta, ja ne voivat ilmeté
tuntien tai vilkkkojen kuluessa Triplixam -tablettien ottamisesta. Hoitamattomina ne voivat johtaa
pysyvéddn ndon menetykseen. Ndiden kehittymisen riski voi olla tavanomaista suurempi, jos olet
aiemmin ollut allerginen penisilliinille tai sulfonamideille.

- jos sinulla on lihasten hdiriditd, kuten lihasten kipua, aristusta, heikkoutta tai kramppeja

- jos aldosteroni-hormonin pitoisuus veressdsion epdnormaalin suuri (primaari aldosteronismi)

- jos veresisaattaa olla lian hapanta, mikd voi johtaa tihentyneeseen hengitystaajuuteen

- jos sinulla on aivoverenkierron vajaatoimintaa (matala aivoverenpaine)

- jos sinulla on kasvojen, huulten, suun, kielen tai niclun turvotusta, josta saattaa aiheutua niclemis- tai
hengitysvaikeuksia (angioedeema) ja jota saattaa esiintyd milloin tahansa hoidon aikana, lopeta hoito
heti ja ota vilittdomasti yhteyttd ladkariin

- jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman riski on tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili (ripulin hoitoon)
sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor:in estéjiksi kutsuttujen lidkkeiden
ryhméén kuuluvat ladkkeet (elinsiirteen hyljintdreaktioiden estoon ja syovan hoitoon)

- sakubitriili (saatavana yhdistelmivalmisteena, joka sisdltid myos valsartaania), jota kiytetdén
pitkdaikaisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- lnagliptiini, saksagliptiini, sitagliptiini, vildagliptiini ja myds muut gliptineiksi kutsuttuun
ryhméén kuuluvat ladkkeet (kdytetdén diabeteksen hoitoon)

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan myos sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,

telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen littyvii munuaisongelmia

- aliskireeni

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) méaéran sdannollisesti

Katso myds kohdassa "Ali ota Triplixam-tabletteja".

Laskari saattaa madriti sinulta verindytteen otettavaksi veren matalan natrium- tai kaliumpitoisuuden tai
korkean kalsiumpitoisuuden tarkistamiseksi.

Kerro laédkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Triplixam-valmistetta ei suositella
kéaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméiisen kolmen kuukauden jilkeen kéytettynd se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus ja imetys).

Jos kaytat Triplixam-tabletteja, sinun on kerrottava siitd lddkarille tai hoitohenkilokunnalle myd6s

- jos sinut nukutetaan ja/tai joudut leikkaukseen

- jos sinulla on dskettédin esiintynyt ripulia tai oksentelua tai jos sinulla on nestehukka

- jos sinulle tehdddn dialyysi tai LDL-afereesi (elimistostisi poistetaan kolesterolia laitteiden avulla)

- jos sinulle on tarkoitus antaa siedityshoitoa mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian lieventdmiseksi

- jos sinulle tehdddn tutkimuksia, jotka edellyttivét jodia sisdltivin varjoaineinjektion (aine, jonka
avulla elimet, kuten munuaiset tai mahalaukku, nékyvét rontgenkuvassa) antamista.

Urheilijoiden on huomioitava, ettd Triplixam -tablettien sisdltdimé vaikuttava aine (indapamidi) voi aiheuttaa
positiivisen testituloksen dopingtestissa.

Lapset januoret
Triplixam-tabletteja eisaa antaa lapsille eikd nuorille.

Muut Lidike valmis teet ja Triplixam
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAakkeits.

Ali kiyti aliskireenia (kiiytetiin korkean verenpaineen hoitoon), jos sinulla on diabetes tai munuaisten
toimintahdirioita.



Triplixam-tablettien kayttod olisi valtettava, jos samanaikaisesti kaytat
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litumia (kdytetddn joidenkin mielenterveyshéirididen, kuten manian, kaksisuuntaisen mielialahdirion ja
toistuvan masennuksen hoitoon)

kalumia sééstivid ladkkeitd (esim. triamtereenia, amiloridia), kalumlisid tai kaliumia sisdltdvid suolan
korvikkeita, muita elimiston kaliumpitoisuutta suurentavia ladkkeitd (kuten verihyytymien estoon
kaytettdvaa verenohennusliike hepariinia , bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon kaytettavid
trimetopriimia ja kotrimoksatsolia, joka tunnetaan my0s nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli)
dantroleenia (infuusiona) kiytetdédn myos nukutuksen aikana esiintyvdn pahanlaatuisen hypertermian
hoitoon (oireita ovat hyvin korkea kuume ja lihasjaykkyys)

estramustiinia (kdytetdén sydvin hoitoon)

ladkkeitd, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteen hyljintdreaktioiden
estoon (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor:in estdjiksi kutsuttujen lddkkeiden
ryhmédén kuuluvat ladkkeet). Ks. kohta Varoitukset ja varotoimet.

sakubitriilia ja valsartaania sisdltdvé yhdistelmidvalmiste (kdytetdén pitkdaikaisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat Ali ota Triplixam-valmistetta ja Varoitukset ja varotoimet

muita verenpainelddkkeitd: angiotensiinid konvertoivan entsyymin estéjid ja angiotensiinireseptorin
salpaajia.

Muut lddkkeet voivat vaikuttaa Triplixam-hoitoon. Ladkéarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai
ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin. Muista kertoa ladkérillesi, jos kéytét jotakin seuraavista lidkkeistd,
silld niissd tapauksissa voi olla syyté erityiseen huolellisuuteen:
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muut verenpainelddkkeet, mukaan lukien angiotensiini II -reseptorin salpaajaa, aliskireeni (katso tictoja
myds kohdista "Ald ota Triplixam-tabletteja" ja "Varoitukset ja varotoimet") tai diureetit (lifikeet, jotka
lisdévit munuaisten virtsaneritysté)

sydidmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettivit kalumia sééstdvit lidkkeet: eplerenoni ja spironolaktoni
annoksina 12,5-50 mg/vrk

anestesia-aineita eli nukutuslidkkeet

jodia sisiltdvit varjoaineet

bepridiili (rasitusrintakivun hoitoon)

metadoni (riippuvuuden hoitoon)

ladkkeet syddmen rytmihdirididen hoitoon (esim. dofetilidi, ibutilidi, bretylium, sisapridi, difemaniili,
prokaimniamidi, kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni, sotalol)

verapamiili, diltiatseemi (sydidnliddkkeet)

digoksiini tai muut sydénglykosidit (syddnvaivojen hoitoon)

bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettdvit antibiootit (esim. rifampisiini, injektiona annettava
erytromysiini, klaritromysiini, sparfloksasiini, moksifloksasiini)

sieni-infektioiden hoitoon (esim. itrakonatsoli, ketokonatsoli, amfoterisiini B:td injektioina)

allopurinoli (kihdin hoitoon)

allergisten reaktioiden, kuten heindnuhan, hoitoon kiytettdvat antihistamiinit (esim. mitsolastiini,
terfenadiini, astemitsoli)

kortikosteroidit erilaisten sairauksien, kuten vaikean astman ja nivelreuman, hoitoon ja
tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni) tai salisylaatit (esim. asetyylisalisyylihappo, aine, jota monet
kivun lievittimiseen ja kuumeen alentamiseen sekd veren hyytymisen estdmiseen kdytettavat ladkkeet
siséltdvit) suurina annoksina

immunosuppressiivisia lddkeaineita (elimiston immuunijirjestelmad sditelyyn kiytettavit ladkkeet), joita
kédytetddn autoimmuunisairauksien hoitoon tai elinsiirtoleikkauksen jilkeen (esim. siklosporiini,
takrolimuusi)

tetrakosaktidi (Crohnin taudin hoitoon)

kultasuoloja, etenkin laskimoon annettuna (kdytetdin nivelreuman oireiden hoitoon)

halofantriini (tietyntyyppisen malarian hoitoon)

baklofeeni (sairauksien, kuten MS-taudin, yhteydessé esintyvin lihasjiykkyyden hoitoon)
diabeteslddkkeet, kuten msulini tai metformiini

kalsium, kalsiumlisdt mukaan lukien

suolen toimintaa stimuloivia ulostusladkkeitd (esim. sennaa)

syopalddkkeet

vinkamiini (iikkédiden henkildiden kognitiivisten héirididen, kuten muistinmenetyksen, oireiden hoitoon)
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mielenterveyshéirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian ym. hoitoon kdytettavat
ladkkeet (esim. trisykliset masennusldédkkeet, psykoosilddkkeet, imipramiinin kaltaiset
masennuslidkkeet, neuroleptit, kuten amisulpridi, sulpiridi, sultopridi, tiapridi, haloperidoli, droperidoli)
pentamidiini (keuhkokuumeen hoitoon)

ritonaviiri, indinaviiri, nefinaviiri (HIV-infektion hoitoon kéytettédvit ns. proteaasin estéjit)
makikuismaa (Hypericum perforatum)

trimetopriimi  (infektioiden hoitoon)

ladkkeet lian matalan verenpaineen, sokin tai astman hoitoon (esim. efedriini, noradrenaliini tai
adrenaliini)

nitroglyseriini ja muut nitraatit tai muut verisuonia laajentavat ladkkeet, jotka saattavat alentaa
verenpainetta entisestaan.

AR NANENENEN

Triplixam ruuan ja juoman kanssa

Triplixam-hoidon aikana eisaa syodé greippihedelmdé eiké juoda greippimehua. Tamaé johtuu siité, ettd
greippihedelmi ja greippimehu saattavat suurentaa vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuutta veressé,
mikd voi voimistaa Triplixam-tablettien verenpainetta alentavaa vaikutusta ennakoimattomalla tavalla.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Raskaus

Kerro ldédkirille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi.

Yleensi ladkari tuolloin neuvoo sinua lopettamaan Triplixam-valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun
tieddt olevasi raskaana ja neuvoo kdyttimaén toista lidkettd Triplixam-valmisteen sijasta. Triplixam-
valmistetta ei suositella kdytettaviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttda raskauden kolmen
ensimmaisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kiytetdan
kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro lddkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Triplixam-valmisteen kayttdd eisuositella imettaville
dideille ja ladkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt
tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Triplixam saattaa vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kéyttda koneita. Jos tableteista aiheutuu pahoinvointia,
huimausta, visymysta tai padnsirkyé, 4l aja autoa dlikd kaytd koneita. Ota télloin heti yhteytta 14 dkériin.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Triplixam sis iltii natriumia
Triplixam sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Triplixam-table tteja ote taan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin lddkari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota tabletti vesilasillisen kanssa mieluiten aamuisin ennen ateriaa. Ladkéari midrdd sinulle sopivan annoksen.
Sopiva annos on tavallisesti yksi tabletti kerran péaivissa.



Jos otat enemmiéin Triplixam-table tte ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuren tablettimddridn ottamisesta saattaa aiheutua liiallista verenpaineen alenemista jopa vaarallisen
matalaksi, mihin voi toisinaan Littyd pahoinvointia, oksentelua, kramppeja, heitehuimausta, uneliaisuutta,
sekavuutta, vihdvirtsaisuutta (virtsaméird tavanomaista pienempi), virtsanerityksen loppuminen (virtsaa ei
muodostu tai erity). Sinulla saattaa esiintyd outoa epitodellista oloa, pyorrytysté tai heikotusta. Jos
verenpaine laskee likaa, siitd saattaa seurata sokki. Thosi saattaa tdlloin olla kylminnihked ja voit menettdd
tajuntasi.

Keuhkoihisi voi kertyd ylimdérin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi kehittyd 24-
48 tunnin kuluessa ladkevalmisteen ottamisesta. Hakeudu heti ladkariin, jos otat lian monta Triplixam-
tablettia.

Jos unohdat ottaa Triplixam-table tin

On tirkedd, ettd otat ladkkeesi joka péivd, koska sédénndllinen hoito on tehokkaampaa. Jos kuitenkin unohdat
ottaa Triplixam-annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Triplixam-table ttien kayton
Koska korkean verenpaineen hoito kestia tavallisesti koko eliniin, sinun on syyti keskustella ladkérisi
kanssa ennen tdmén lddkkeen kiyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kidnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Lopetalaikkeen kiytto ja mene heti lddkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavis ta mahdollis esti
vakavista haittavaikutuksista:

- dkillistd hengityksen vinkumista, rintakipua, hengenahdistusta tai hengitysvaikeuksia (melko
harvinaista) (saattaa esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta)

- silmiluomien, kasvojen tai huulten turpoamista (melko harvinaista) (saattaa esiintyd enintdéan
yhdelld potilaalla 100:sta)

- suun, kielen ja nielun turpoamista, mistd saattaa aiheutua huomattavia hengitysvaikeuksia (melko
harvinaista) (saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta)

- vaikea-asteisia thoreaktioita, kuten voimakasta ihottumaa, nokkosihottumaa, koko kehon kattavaa
ihon punoitusta, voimakasta kutinaa, rakkuloita, ithon hilseilyd ja turpoamista, limakalvotulehdus
(Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) tai muita allergisia reaktioita
(hyvin harvinaista) (saattaa esiintyéd enintdén yhdelld potilaalla 10 000:sta)

- vaikea-asteista huimausta tai pyortyminen (yleistd) (saattaa esiintyd enintdén yhdelld potilaalla
10:std)

- sydidnkohtaus (hyvin harvinainen) (saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta),
hengenvaarallinen syddmen rytmihdirié (yleisyys tuntematon)

- haimatulehdus, josta saattaa aiheutua voimakasta vatsa- ja selkékipua sekd hyvin voimakas
huonovointisuus (hyvin harvinaista) (saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta)

- lihasten heikkous, krampit, aristus tai kipu, etenkin jos olet samaan aikaan huonovointinen tai sinulla
on kuumetta, silld ne voivat johtua poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta (esiintymistiheys
tuntematon).

Seuraavia yleisyyden mukaan alenevassa jirjestyksessa esitettyjd haittavaikutuksia voi esiintya:
- Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std):
turvotus (nesteen kertyminen elimistoon).

- Yleiset (saattavat esiintyd enintdidn yhdelld potilaalla 10:sté):



veren alhainen kalumpitoisuu, paansirky, heitehuimaus, sydimentykytys (tietoisuus sydamen
sykkeestd), kasvojen ja kaulan punoitus, kiertohuimaus (vertigo), pistely, ndon heikkeneminen,
kahtena nikeminen, korvien soiminen (tinnitus), outo epitodellinen olo, joka johtuu matalasta
verenpaineesta, yskd, hengenahdistus, ruoansulatuselimistoon littyvét oireet (pahoinvointi,
oksentelu, vatsakipu, makuaistin hiiriét, likahappoisuus eli dyspepsia tai ruoansulatushdiriét, ripuli,
ummetus, muuttunut suolen toiminta), allergiset reaktiot (esim. thottuma, kutina), lihasspasmit,
viasymyksen tunne, heikotus, uneliaisuus, nilkkojen turpoaminen.

- Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 100:sta):
mielialan vaihtelut, ahdistuneisuus, masennus, unihdirit, vapina, nokkosihottuma, pyortyminen,
kiputuntemusten hévidminen, epdsdénndllinen ja/tai nopea syddmen syke, riniitti (tukkoinen tai
vuotava nend), hiustenldht6, purppura (punaiset pisteet ihossa), thon varimuutos, thon kutina,
hikoilu, rintakipu, nivel- tai lihaskipu, selkdkipu, kipu, sairaudentunne (huonovointisuus),
munuaisten toimintahéiriét, virtsaamishdiriét, lisidntynyt virtsaamistarve disin, tihentynyt
virtsaamistarve, impotenssi (kyvyttémyys saada erektio tai séilyttdd se), kuume tai Ampdily,
epamukavat tuntemukset miesten rinnoissa tai miesten rintojen suureneminen, painon nousu tai
lasku, veren valkosolujen lisidntyminen, suuri veren kaliumpitoisuus, hypoglykemia (hyvin pieni
verensokeripitoisuus), veren alhainen natriumpitoisuus, joka voi johtaa nestehukkaan ja alhaiseen
verenpaineeseen, vaskuliitti (verisuonitulehdus), valoyliherkkyysreaktiot (thomuutokset) ithon
altistuessa auringonvalolle taikeinovalolle (UVA), rakkularyppiit iholla, kisien, nilkkojen tai
jalkaterien turpoaminen, suurentunut veren kreatiniinipitoisuus ja veren ureapitoisuus, kaatumiset,
suun kuivuminen.

- Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta):
sekavuustila, laboratorioarvojen muutokset: veren alhainen kloridipitoisuus, veren alhainen
magnesiumpitoisuus, suurentuneet maksaentsyymiarvot, suurentunut seerumin bilirubiinipitoisuus,
psoriaasin paheneminen, punastuminen, vihentynyt tai loppunut virtsaneritys, akuutti munuaisten
vajaatoiminta.
Tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset. Nama
voivat olla antidiureettisen hormonin epiasianmukaisen erityksen oireyhtymén (SIADH) oireita.

- Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintdan yhdelld potilaalla 10 000:sta):
vihentynyt veren valkosolumédérd, vihentynyt verihiutalemiira (jolloin muodostuu herkésti
mustelmia ja esiintyy nendverenvuotoa), anemia (vihentynyt veren punasolumééré), angina pectoris
(fyysisen rasituksen aiheuttamaa kipua rintakehéssé, leuoissa ja seldssd, mikd aiheutuu héiridista
verenvirtauksessa syddmeen), eosinofiilinen keuhkokuume (harvinainen keuhkokuumetyyppi),
ikenien turpoaminen, vaikea-asteiset ihoreaktiot, kuten voimakas ihottuma, ithon punoitus koko
kehossa, voimakas kutina, rakkulat ihossa, ihon hilseily ja turpoaminen, erythema multiforme
(ihottuma, joka alkaa usein punaisina, kutisevina iholaikkuina kasvoissa, kdsivarsissa tai jaloissa),
verenvuoto, ikenien aristus tai paksuuntuminen, maksan toiminnan poikkeavuudet, maksatulehdus
(hepatiitti), vaikeat munuaisten toimintahdirit, ihon keltaisuus (ikterus), vatsan turvotus (gastriitti),
hermoston hiiriét, joista voi aiheutua heikotusta, kihelméintid tai tunnottomuutta, voimakas
lihaskireys, hyperglykemia (hyvin korkea verensokeri), suuri veren kalsiumpitoisuus, liallisesta
verenpaineen alenemisesta mahdollisesti johtuva aivohalvaus.

- Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
maksaperdinen enkefalopatia (maksasairaudesta johtuva aivosairaus), poikkeavuudet
sydansidhkokdyrdssa. Jos sairastat SLE-tautia (systeeminen lupus erythematosus, joka on erdénlainen
sidekudossairaus), se saattaa pahentua.
Likindkoisyys (myopia), ndon himéartyminen, nikdtarkkuuden heikentyminen tai silmékipu korkean
silmédnpaineen vuoksi (mahdollisia merkkeja nesteen kertymisesté simidn suonikalvoon [suonikalvon
effuusio] tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).
Vapina, jaykka asento, kasvojen ilmeettomyys, hitaat likkeet ja laahustava, horjuva kévely,
vérimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtyma).

Laboratorioparametrit (verikoetulokset) voivat muuttua. Ladkéri saattaa madriti verikokeita otettavaksi
tilanteesi seuraamiseksi.



Jos sinulla esiintyy nditd oireita, ota yhteys lidkériisi mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Triplixam-table ttie n s ilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiiyti titd Bikettd kartonkikotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kiyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

28 ja 30 kalvopdillysteistd tablettia sisdltdvin purkin avaamisen jilkeinen siilyvyys on 30 vuorokautta.
100 kalvopédéllysteistd tablettia siséltdvin purkin avaamisen jilkeinen sédilyvyys on 100 vuorokautta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Triplixam sis iltia

- Vaikuttavat aineet ovat perindopriiliarginiini, indapamidi ja amlodipiini.

Yksi Triplixam 5/1,25/5 mg kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 3,395 mg perindopriilid, mikd vastaa 5 mg:aa
perindopriiliarginiinia, 1,25 mg indapamidia ja 6,935 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa 5 mgaa
amlodipiinia.

Yksi Triplixam 5/1,25/10 mg kalvopdillysteinen tabletti sisédltdd 3,395 mg perindopriilid, mikd vastaa
5 mg:aa perindopriiliarginiinia, 1,25 mg indapamidia ja 13,870 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa
10 mg:aa amlodipiinia.

Yksi Triplixam 10/2,5/5 mg kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 6,790 mg perindopriilid, mikd vastaa
10 mg:aa perindopriiliarginiinia, 2,5 mg indapamidia ja 6,935 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa
5 mg:aa amlodipiinia.

Yksi Triplixam 10/2,5/10 mg kalvopaéllysteinen tabletti sisdltid 6,790 mg perindopriilid, mikd vastaa
10 mg:aa perindopriiliarginiinia, 2,5 mg indapamidia ja 13,870 mg amlodipiinibesilaattia, mikd vastaa
10 mg:aa amlodipiinia.

- Muut aineet ovat:

- Tablettiydin: kalsiumkarbonaattitdrkkelysyhdiste: kalsiumkarbonaatti 90 %, esigelatinoitu
maissitiarkkelys 10 %, mikrokiteinen selluloosa (E 460), kroskarmelloosinatrium (E 468),
magnesiumstearaatti (E 572), vedeton kolloidinen piidioksidi, esigelatinoitu tarkkelys.

- Tabletin kalvopdéllyste: glyseroli (E 422), hypromelloosi 6mPa.s (E 464), makrogoli 6000,
magnesiumstearaatti (E 572), titaanidioksidi (E 171).


http://www.fimea.fi/

Ladke valmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Triplixam 5/1,25/5 mg tabletit ovat valkoisia, pitkdnomaisia, kalvopdillysteisid tabletteja, jotka ovat

9,75 mm pitkid ja 5,16 mm leveitd ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ™ ja vastakkaiselle puolelle on
kaiverrettu =

Triplixam 5/1,25/10 mg tabletit ovat valkoisia, pitkdnomaisia, kalvopdillysteisid tabletteja, jotka ovat

10,7 mm pitkid ja 5,66 mm leveité ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu™  ja vastakkaiselle puolelle on
kaiverrettu =<

Triplixam 10/2,5/5 mg tabletit ovat valkoisia, pitkdinomaisia, kalvopddllysteisié tabletteja, jotka ovat

11,5 mm pitkid ja 6,09 mm leveitd ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ™ ja vastakkaiselle puolelle on
kaiverrettu =

Triplixam 10/2,5/10 mg tabletit ovat valkoisia, pitkinomaisia, kalvopdéllysteisid tabletteja, jotka ovat

12,2 mm pitkid ja 6,46 mm leveitd ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu “ ja vastakkaiselle puolelle on
kaiverrettu = - .

Tabletteja on saatavana 10, 28, 30, 60 (kaksi 30 tabletin purkkia), 84 (kolme 28 tabletin purkkia), 90 (kolme
30 tabletin purkkia), 100, 120 (nelja 30 tabletin purkkia) ja 500 tablettia (viisi 100 tabletin purkkia)
sisdltdvind pakkauksina.

Tablettipurkin korkki sisdltdéd kuivausainetta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Ranska

Valmis tajat
Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow — Irlanti

ja

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Ranska

ja

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6b — Puola

ja

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 K6érmend, Matyas kiraly u.65

Unkari

Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis e nvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat TRIPLIXAM, filmomhulde tabletten

Belgia TRIPLIXAM, comprimé pelliculé

Bulgaria TRIPLIXAM, ¢pmwimupann TabaeTKu

Irlanti TRIPLIXAM film-coated tablets

Itaka TRIPLIXAM, compresse rivestite con fim

Kreikka TRIPLIXAM, grikaivpuévo. pe Aentd vuévio diokio



Kroatia TRIPLIXAM filmom oblozene tablete

Kypros TRIPLIXAM, emikoAvppévo. pe AETTO DUEVIO dloKia
Latvia TRIPLIXAM, apvalkotas tabletes
Liettua TRIPLIXAM, plévele dengtos tabletés
Luxemburg TRIPLIXAM, comprimé pelliculé

Malta TRIPLIXAM film-coated tablets
Portugali TRIPLIXAM

Puola TRIPLIXAM

Ranska TRIPLIXAM, comprimé pelliculé
Romania TRIPLIXAM comprimate filmate
Slovakia TRIPLIXAM, filmom obalené tablety
Slovenia TRIPLIXAM filmsko obloZene tablete
Suomi TRIPLIXAM, kalvopaillysteinen tabletti
Tshekki TRIPLIXAM

Viro TRIPLIXAM

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.05.2023
Muut tiedonléihteet

Lisédtietoa tasti lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilta www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg filmdragerade tabletter
Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg filmdragerade table tter
Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg filmdragerade table tter
Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg filmdragerade tabletter

perindoprilarginin/indapamid/amlodipin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Triplixam &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Triplixam

Hur du tar Triplixam

Eventuella biverkningar

Hur Triplixam ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

RN

1.  Vad Triplixam ér och vad det anvinds for

Triplixam dr en kombination av tre aktiva substanser, perindopril, indapamid och amlodipin. Det 4r ett
blodtryckssdnkande likemedel och det anvinds for behandling av hogt blodtryck.

Patienter som sedan tidigare tar perindopril/indapamid som en fast doskombination och amlodipin frén
separata tabletter kani stéllet ta en tablett Triplixam som innehaller en lika stor dos av dessa tre aktiva
substanser.

Var och en av de aktiva substanserna sénker blodtrycket och tillsammans hjilper de att fa ditt blodtryck

under kontroll:

- Perindopril hor till en grupp likemedel som kallas angiotensinkonvertashimmare (ACE-himmare). Det
verkar genom att utvidga blodkérlen vilket gor det lattare for ditt hjarta att pumpa blod genom dem.

- Indapamid &r ett diuretikum (som hor till en grupp likemedel som kallas sulfonamidderivat med en
indolring). Diuretika 6kar méngden urin som njurarna producerar. Indapamid skiljer sig dock fran de
andra diureterna genom att indapamid endast 6kar den méngd urin som produceras lite.

- Amlodipin &r en kalciumantagonist (som hor till en grupp likemedel som kallas dihydropyridiner). Det
far blodkérlen att slappna av vilket gor det littare for blodet att passera genom dem.

Perindopril, ndapamid och amlodipin som finns i Triplixam kan ocksa vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Triplixam
Ta inte Triplixam:
- om du &r allergisk mot perindopril eller ndgon annan ACE-hdmmare, indapamid eller andra

sulfonamider, amlodipin eller andra dihydropyridiner eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
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om du har haft symtom sdsom vasande andning, svullnad av ansikte eller tunga, kraftig klada eller
svéra hudutslag i samband med tidigare behandling med ACE-hdmmare eller om du eller ndgon i din
slidkt vid nagot tillfille haft dessa symtom (tillstind som kallas angioddem).

om du har en allvarlig leversjukdom eller om du lider av en sjukdom som kallas hepatisk encefalopati
(sjukdom i hjarnan som orsakas av en leversjukdom)

om man misstdnker att du lider av obehandlad inkompenserad hjartsvikt (kraftig ansamling av vétska i
kroppen, andningssvarigheter)

om du har fortrdngning av aortaklaffen (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstdnd dér hjirtat inte
kan forse kroppen med tillrickliga méngder blod)

om du lider av hjirtsvikt efter en hjartinfarkt

om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni)

om kaliumkoncentrationen 1 ditt blod &r lag

om du har svara njurproblem dar blodflodet till dina njurar ar nedsatt (njurartirstenos)

om du far dialysbehandling eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken apparat som
anvénds &r det mojligt att Triplixam inte &r limpligt for dig

om du har méttliga njurproblem (géller Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg och 10 mg/2,5 mg/10 mg)

om du dr mer dn 3 manader gravid (det dr ocksa bist att undvika Triplixam under de forsta
graviditetsmanaderna - se Graviditet och amning)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande likemedel
som innehéller aliskiren

om du har behandlats eller for tillfallet behandlas med ett kombinationslikemedel som innehéller
sakubitril och valsartan som anvénds vid hjirtsvikt, eftersom det finns en 6kad risk for angioddem
(plotslig svullnad under huden, t.ex. i halsen) (se ”Varningar och forsiktighet” och ” Andra likemedel
och Triplixam”).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Triplixam

om du har hypertrofisk kardiomyopati (hjirtmuskelsjukdom) eller njurartérstenos (fortringning av den
artdr som leder blod till njuren)

om du har hjértsvikt eller andra hjértproblem

om du har kraftigt forhojt blodtryck (hypertensiv kris)

om du har leverproblem

om du har nigon bindvavssjukdom (hudsjukdom), sasom systemisk lupus erythematosus (SLE) eller
sklerodermi

om du har ateroskleros (&derforkalkning)

om du ska genomgé en undersokning for att kontrollera hur vil din biskoldkortel fungerar

om du har gikt

om du har diabetes

om du foljer en saltfattig kost eller om du anviander salterséttning som innehéller kalium (det ar
mycket viktigt att ha en vilbalanserad kaliumnivé i blodet)

om du anvénder litum eller kaliumsparande diuretika (spironolakton, triamteren) da en kombination
av dessa med Triplixam bor undvikas (se Andra likemedel och Triplixam)

om du dr dldre och din dos behdver 6kas

om du har haft ljusoverskinslighetsreaktioner

om du &r svarthyad eftersom risken for angioddem (svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller hals
vilket kan orsaka svérigheter att svélja eller andas) kan vara storre och den blodtryckssdnkande
effekten kan vara svagare

om du far hemodialysbehandling med high-flux-membran

om du har njurproblem eller om du far dialysbehandling

om du upplever nedsatt syn eller smérta i 6gonen. Dessa kan vara symptom pa vétskeansamling i 6gats
aderhinna (koroidal effusion) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan intréffa inom timmar till veckor
efter att du tagit Triplixam. Detta kan leda till permanent synforlust om det inte behandlas. Om du
tidigare har haft penicillin- eller sulfonamidallergi kan du l6pa storre risk att utveckla detta.

om du har muskelbesvér, inklusive smérta, dmhet, svaghet eller kramper i musklerna

om du har onormalt hdga nivaer av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (primdr aldosteronism)
om ditt blod &r for surt vilket kan orsaka 6kad andningsfrekvens

om du har en storning i blodcirkulationen i hjarnan (lagt blodtryck i hjdrnan)
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- om du har svullnad 1 ansikte, lippar, mun, tunga eller hals vilket kan orsaka svarigheter att svilja eller
andas (angioddem) och kan férekomma nér som helt under behandlingen, avsluta omedelbart
behandlingen och kontakta ldkare.

- om du tar nagot av foljande likemedel &r risken for att utveckla angioddem storre dn vanligt:

- racekadotril (anvinds for behandling av diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som tillhér gruppen mTOR -hdmmare
(anvénds for att forhindra bortsttning av transplanterat organ och for behandling av cancer)

- sakubitril (finns tillgdnglig som kombinationslikemedel med valsartan) som anvinds for att
behandla ldngvarig hjartsvikt.

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin och andra lakemedel som hor till en klass som
kallas gliptiner (anvénds for att behandla diabetes).

- om du tar ndgot av foljande Iikemedel som anvédnds for att behandla hogt blodtryck:

- enangiotensin [I-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren.

Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méingden elektrolyter (t.ex. kalium) i

blodet med jimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken "Ta inte Triplixam".

Likaren kan ordinera blodprov for att kontrollera att natrium- eller kaliumhalten inte ar for lag eller
kalciumhalten for hog.

Om du tror att du &r (eller kan bli) gravid under behandlingen, kontakta likare. Triplixam rekommenderas
inte att anvidndas i borjan av graviditeten och far inte anvéindas om du dr mer 4n 3 ménader gravid, eftersom
det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn om det anvinds under denna period (se Graviditet och amning).

Om du tar Triplixam bor du dven tala om det for lakare eller vardpersonal :

- om du skall nedsdvas och/eller genomga en operation

- om du nyligen har haft diarré eller krakning eller om du lider av vitskeforlust

- om du skall genomga dialys eller LDL-aferes (kolesterol avligsnas fran din kropp med hjilp av
maskiner)

- om du skall fa desensibiliseringsbehandling for att lindra allergi mot geting- eller bistick

- om du skall genomga undersokningar som forutsitter att du far en injektion med ett kontrastimne som
mnehéller jod (dmne med hjdlp av vilket de inre organen, t.ex. njurar eller magséck, syns pa
rontgenbilden).

Idrottare bor observera att den aktiva substanseni Triplixam (indapamid) kan ge ett positivt resultat i
dopingtest.

Barn och ungdomar
Triplixam far inte ges till barn och ungdomar.

Andra likemedel och Triplixam
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Ta inte aliskiren (anvidnds for behandling av hogt blodtryck) om du har diabetes eller njurproblem.

Du bér undvika att anvénda Triplixam samtidigt med:

v' litium (anvinds for behandling av vissa mentala stérningar sdsom mani, manodepressiv sjukdom och
aterkommande depression)

v" kaliumsparande likemedel (t.ex. triamteren, amilorid), kaliumsupplement eller kaliuminnehéllande
saltsubstitut, andra lakemedel som kan 6ka méngden kalium i kroppen (sdsom heparin som ér ett
blodfértunnande likemedel och anvdnds for att forhinda blodpropp, trimetoprim och cotrimoxazol, kallas
dven trimetoprim/ sulfametoxazol, som anvinds mot bakterieinfektioner)

v' dantrolen (infusion) som dven anvénds for behandling av malign hypertermi under nedsévning
(symtomen innefattar mycket hdg feber och muskelstelhet)

v’ estramustin (anvédnds for behandling av cancer)
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v’ likemedel som frimst anvinds for behandling av diarré (racekadotril) eller for att forhindra bortstétning
av transplanterat organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som tillhér gruppen
mTOR-hdmmare). Se avsnitt Varningar och forsiktighet

v" kombinationslikemedel som innehaller sakubitril och valsartan (anvinds for att behandla lingvarig
hjértsvikt). Se avsnitt ”Ta inte Triplixam” och ”Varningar och forsiktighet”

v'andra likemedel for behandling av hogt blodtryck: angiotensinkonvertashimmare och
angiotensinreceptorblockerare.

Andra likemedel kan inverka pa behandlingen med Triplixam. Din Iikare kan behéva dndra din dos och/eller
vidta andra forsiktighetsatgérder. Kom ihag att tala om for likaren om du anvidnder nagot av foljande
lakemedel, eftersom deti dessa fall kan vara skél att iaktta sirskild forsiktighet:

v' andra likemedel for behandling av hogt blodtryck inklusive en angiotensin II-receptorblockerare (ARB),
aliskiren (se dven informationen under rubrikerna "Ta inte Triplixam" och " Varningar och forsiktighet")
eller diuretika (mediciner som okar méngden urin som produceras av njurarna)

kaliumsparande likemedel for behandling av hjartsvikt: eplerenon och spironolakton vid doser pa4 mellan
12,5 mg och 50 mg per dag

anestesimedel

joderade kontrastmedel

bepridil (for behandling av kdrlkramp)

metadon (fér behandling av beroende)

mediciner mot rytmstorningar i hjirtat (t.ex. dofetilid, ibutilid, bretylium, cisaprid, difemanil,
prokainamid, kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol)

verapamil, diltiazem (hjirtmediciner)

digoxin eller andra hjértglykosider (for behandling av hjartproblem)

antibiotika for behandling av infektioner som orsakas av bakterier (t.ex. rifampicin, erytromycin da det
ges som injektion, klaritromycin, sparfloxacin, moxifloxacin)

lakemedel for behandling av svampinfektion (t.ex. itrakonazol, ketokonazol, amfotericin B som
injektion)

allopurinol (for behandling av gikt)

antihistaminer for behandling av allergiska reaktioner sdsom hosnuva (t.ex. mizolastin, terfenadin,
astemizol)

v" Kkortikosteroider for behandling av olika sjukdomstillstind som svér astma eller ledgdngsreumatism och
icke-steroida antimflammatoriska smértstillande medel (t.ex. buprofen) eller stora salicylatdoser (t.ex.
acetylsalicylsyra , en substans som finns i manga likemedel som anvénds for att lindra smérta och sidnka
feber samt for att forhindra blodproppar)

immunsuppressiva likemedel (likemedel som anvénds for att reglera kroppens immunsystem) for
behandling av autoimmuna sjukdomar eller efter organtransplantation (t.ex. ciklosporin, takrolimus)
tetrakosaktid (for behandling av Crohns sjukdom)

guldsalter, sérskilt vid intravends anvindning (anvénds for att behandla symtom vid ledgéngsreumatism)
halofantrin (for behandling av vissa typer av malaria)

baklofen (for behandling av muskelstelhet i samband sjukdomar som t.ex. multipel skleros)

likemedel for behandling av diabetes sdsom insulin eller metformin

kalcium inklusive kalciumtillskott

laxativa medel som stimulerar tarmfunktionen (t.ex. senna)

lakemedel for behandling av cancer

vinkamin (for behandling av symptom pa kognitiva stdrningar hos éldre personer inklusive
minnesforlust)

likemedel for behandling av mentala storningar som t.ex. depression, angest, schizofreni (t.ex.
tricykliska antidepressiva likemedel, psykoslikemedel, imipraminliknande antidepressiva likemedel,
neuroleptika, sdsom amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol),

pentamidin (for behandling av lunginflammation)

ritonavir, indinavir, nelfinavir (sa kallade proteashdmmare for behandling av HIV)

johannesort (hypericum perforatum)

trimetoprim (for behandling av infektioner)

lakemedel for behandling av lagt blodtryck, chock eller astma (t.ex. efedrin, noradrenalin eller adrenalin)
nitroglycerin och andra nitrater, eller andra blodkérlsvidgande likemedel som kan sénka blodtrycket
ytterligare.

N N N N N NN N N N N N N N N NN
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Triplixam med mat och dryck

Personer som tar Triplixam skall inte dricka grapefruktjuice eller &ta grapefrukt. Detta for att grapefrukt och
grapefruktjuice kan leda till att koncentrationen av den aktiva substansen amlodipin i blodet okar, vilket kan
ge en oforutsdgbar 6kning av Triplixams blodtryckssidnkande effekt.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Du maéste tala om for likare om du tror att du dr (eller kan bli) gravid.

I vanliga fall kommer ldkaren att rada dig att sluta ta Triplixam om du planerar graviditet eller sa fort du vet
att du &r gravid. Din likare kommer att rekommendera att du tar nigot annat likemedel i stillet for
Triplixam. Triplixam rekommenderas inte att anvdndas i borjan av graviditeten och far inte anvindas om du
dr mer 4n 3 manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn om det anvinds efter den
tredje graviditetsmanaden.

Amning

Tala om for likare om du ammar eller planerar att borja amma. Triplixam rekommenderas inte for ammande
mddrar och din likare kan vélja en annan behandling for dig om du vill amma, sérskilt om ditt barn dr nyfott
eller for tidigt fott.

Korformaga och anvindning av maskiner

Triplixam kan paverka korformagan eller formagan att anvinda maskiner. Om du kdnner dig illamaende, yr,
trott eller far huvudvérk efter intag av tabletterna ska du inte kora eller anvinda maskiner. Kontakta
omedelbart ldkare.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i1 kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Triplixam innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Triplixam

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Svilj tabletten med ett glas vatten helst pd morgonen fore méltid. Likaren ordinerar rétt dos for dig.
Vanligen ér dosen en tablett en ging per dag.

Om du har tagit for stor mangd av Triplixam
Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Intag av for manga tabletter kan fa ditt blodtryck att sjunka och t.o.m. bli farligt lagt, vilket ibland kan vara
forknippat med illamaende, krikningar, kramper, yrsel, somnighet, psykisk forvirring, oliguri (minskad
urinméngd), anuri (ingen urinproduktion eller urinering). Du kan kidnna dig yr, svimfardig eller svag. Om
blodtrycket sjunker véldigt lagt kan chock forekomma. Huden kan kénnas sval och fuktig och du kan forlora
medvetandet.

Du kan fa vitskeansamling i dina lungor (lungédem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan uppkomma
24-48 timmar efter intag,

Uppsdk omedelbar likarhjalp om du tar for manga Triplixam-tabletter.
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Om du har glomt att ta Triplixam

Det ér viktigt att du tar din medicin varje dag, for en regelbunden behandling &r effektivare. Om du dnda
glommer att ta en dos Triplixam ta foljande dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Triplixam
Eftersom behandlingen av hogt blodtryck vanligen varar hela livet ut, bor du tala med din likare innan du
slutar anvidnda detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte f dem.
Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart likare om du upplever nigon av foljande
biverkningar, som kan vara allvarliga:

- plotslig vdsande andning, brostsmérta, andndd eller andningssvarigheter (mindre vanliga) (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- svullnad av 6gonlock, ansikte eller lippar (mindre vanliga) (kan férekomma hos upp till 1 av 100
personer)

- svullnad av mun, tunga och hals, vilket orsakar betydande andningssvarigheter (mindre vanliga) (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- svara hudreaktioner inklusive kraftigt hudutslag, nésselutslag, hudrodnad pé hela kroppen, svér
kldda, blasbildning, fjillning och svullnad av huden, inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner (mycket séllsynta) (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- kraftig svindel eller svimning (vanliga) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- hjartinfarkt (mycket sillsynt) (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer), livshotande
oregelbunden hjirtrytm (ingen kind frekvens)

- bukspottkortelinflammation vilket kan orsaka svar smérta i buk och rygg tillsammans med en kraftig
kénsla av illamaende (mycket séllsynt) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- svaghet, kramper, 6mhet eller smérta i musklerna, sérskilt om du samtidigt marilla eller har feber,
eftersom dessa symtom kan bero pa onormal nedbrytning av muskler (ingen kidnd frekvens).

Mojliga biverkningar enligt sjunkande frekvens:
- Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):
O0dem (viétskeretention).

- Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
lag kaliumhalt i blodet, huvudvirk, yrsel, hjartklappning (medvetenhet om hjirtrytmen), rodnad i
ansikte eller pa halsen, svindel, myrkrypningar, synnedséttning, dubbelseende, tinnitus
(6ronsusningar), svindel pa grund av lag blodtryck, hosta, andndd, stérningar i mag-tarmkanalen
(ilamé&ende, krikningar, buksmérta, smakstorningar, dyspepsi eller matsmaltningsbesvar, diarré,
forstoppning, fordndrad avforingsfrekvens), allergiska reaktioner (sdsom hudutslag, klada),
muskelspasmer, trétthetskinsla, svaghet, somnighet, svullnad av vrister.

- Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
humoérsvangningar, angest, depression, somnrubbningar, darrningar, ndsselutslag, svimning, forlust
av smartkénsla, oregelbunden och/eller snabb hjértrytm, rinit (ndstéppa eller rinnsnuva), haravfall,
purpura (rdda flickar pd huden), missfargning av huden, hudklada, svettning, brostsmérta, muskel-
eller ledsmérta, ryggsmérta, smérta, sjukdomskénsla, njurproblem, urineringsstorning, Okat
urineringsbehov pé natten, tita urineringar, impotens (oférmaga att fa eller upprétthalla erektion),
feber eller 6kning av kroppstemperaturen, obehag i brostet eller brostforstoring hos mén, viktokning
eller viktminskning, okning av vissa vita blodkroppar, hog kaliumhalt iblodet, hypoglykemi (mycket
lagt blodsocker), ldg natriumhalt i blodet vilket ka ge upphov till uttorkning och lagt blodtryck,
vaskulit (blodkérlsinflammation), ljuséverkdnslighetsreaktioner (fordndring av hudens utseende)
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efter exponering for solljus eller artificiell UV A-stralning, samling av blasor pa huden, svullnad av
hénder, vrister eller fotter, 6kning av kreatininhalten i blodet och 6kning av ureahalten i blodet, fall,
muntorrhet.

- Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
forvirringstillstand, fordndringar i laboratorieresultat: 1ag kloridhalt i blodet, g magnesiumhalt i
blodet, dkning av leverenzym, hog halt av bilirubin i serum, férvérrad psoriasis, rodnad, minskad
eller ingen urinutsondring, akut njursvikt.
Mork urin, illaméende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan vara
symtom pa ett tillstdnd som kallas SIADH (inadekvat utsondring av antidiuretiskt hormon).

- Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodpléttar (vilket leder till 6kad bendgenhet for
blamédrken och nisblodning), anemi (minskat antal réda blodkroppar), kérlkramp (smérta i brost, kik
och rygg vid fysisk anstringning som orsakas av problem med blodflodet till hjirtat), eosinofil
pneumoni (en séllsynt typ av lunginflammation), svullnad av tandkétt, svara hudreaktioner inklusive
kraftiga hudutslag, hudrodnad &ver hela kroppen, svér klada, bldsbildning, fjallning och svullnad av
huden, erythema multiforme (hudutslag som ofta borjar med réda kliande flickar pa ansikte, armar
eller ben), blodning, émmande tandkoétt eller fortjockning av tandkottet, onormal leverfunktion,
leverinflammation (hepatit), svara njurproblem, gulfirgning av huden (gulsot), buksvullnad (gastrit),
nervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar eller kénslobortfall, 6kad muskelspanning,
hyperglykemi (mycket hogt blodsocker), hog halt av kalcium i blodet, stroke som eventuellt kan
foregas av mycket lagt blodtryck.

- Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
hepatisk encefalopati (sjukdom i hjarnan som orsakas av en leversjukdom), onormalt EKG. Om du
lider av systemisk lupus erythematosus (en bindvévssjukdom) kan denna sjukdom forvérras.
Nérsynhet (myopi), dimsyn, nedsatt synskirpa eller smérta i gonen pa grund av hogt tryck (mojliga
tecken pé vitskeansamling i 6gats dderhinna (koroidal effusion) eller akut trangvinkelglaukom).
Darrning, stel kroppshallning, uttryckslost ansikte, langsamma rorelser och slapande, ostadig gang,
missfargning, domning och smarta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen).

Foréndringar 1 laboratorievdrden kan forekomma. Lakaren kan behdva ta blodprov for att kontrollera ditt
tillstand.

Om du har dessa symtom, kontakta likare s& fort som majligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Triplixam ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges péa kartongen och burken. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
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Burk med 28 och 30 filmdragerade tabletter: hallbarhet efter forsta 6ppnande ar 30 dagar.
Burk med 100 filmdragerade tabletter: hallbarhet efter forsta 6ppnande dr 100 dagar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne héalls deklaration

- De aktiva substanserna ér perindoprilarginin, indapamid och amlodipin

En Triplixam 5/1,25/5 mg filmdragerad tablett innehaller 3,395 mg perindopril motsvarande 5 mg
perindoprilarginin, 1,25 mg indapamid och 6,935 mg amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.
En Triplixam 5/1,25/10 mg filmdragerad tablett innehaller 3,395 mg perindopril motsvarande 5 mg
perindoprilarginin, 1,25 mg indapamid och 13,870 mg amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.
En Triplixam 10/2,5/5 mg filmdragerad tablett innehéller 6,790 mg perindopril motsvarande 10 mg
perindoprilarginin, 2,5 mg indapamid och 6,935 mg amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin. En
Triplixam 10/2,5/10 mg filmdragerad tablett innehaller 6,790 mg perindopril motsvarande 10 mg
perindoprilarginin, 2,5 mg indapamid och 13,870 mg amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.

- Ovriga innehallsimnen ir
- Tablettkdrna: kalciumkarbonatstirkelseforening: kalciumkarbonat 90 %, pregelatiniserad
majsstirkelse 10 %, mikrokristallin cellulosa (E460), kroskarmellosnatrium (E468),
magnesiumstearat (E572), kolloidal vattenfri kiseldioxid, pregelatiniserad stirkelse.
- Tablettens filmdragering: glycerol (E422), hypromellos 6mPa.s (E464), makrogol 6000,
magnesiumstearat (E572), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Triplixam 5/1,25/5 mg ér vita, avldnga, filmdragerade tabletter, 9,75 mm ldnga och 5,16 mm breda,
graverade med “~ pi den enda sidan och = pé den andra sidan.

Triplixam 5/1,25/10 mg &r vita, avlanga, filmdragerade tabletter, 10,7 mm I&nga och 5,66 mm breda,
graverade med®  pa den ena sidan och =° p4 den andra sidan.

Triplixam 10/2,5/5 mg dr vita, avlanga, filmdragerade tabletter, 11,5 mm I&nga och 6,09 mm breda,
graverade med ® pa den ena sidan och = pé den andra sidan.

Triplixam 10/2,5/10 mg &r vita, avlinga, filmdragerade tabletter, 12,2 mm langa och 6,46 mm breda,
graverade med °~ pa den ena sidan och == pa den andra sidan.

Tabletterna finns i forpackningar med 10, 28, 30, 60 (2 burkar med 30 tabletter), 84 (3 burkar med
28 tabletter), 90 (3 burkar med 30 tabletter), 100, 120 (4 burkar med 30 tabletter) och 500 tabletter (5 burkar
med 100 tabletter).

Tablettburkens lock innehdller torkmedel.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for fors dljning

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Frankrike

Tillverkare
Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow — Irland
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och

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy — Frankrike

och

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6b — Polen

och

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Ko6rmend, Matyas kiraly u.65
Ungern

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:

Belgien TRIPLIXAM, comprimé pelliculé
Bulgarien TRIPLIXAM, punmupanu TabneTku
Cypern TRIPLIXAM, emikodvppévo pe Aemto vuévio dlokia
Estland TRIPLIXAM

Finland TRIPLIXAM, kalvopaillysteinen tabletti
Frankrike TRIPLIAM, comprimé pelliculé

Grekland TRIPLIXAM, emikoAvppévo. pe Aemto vuévio diokia
Irland TRIPLIXAM film-coated tablets

Italien TRIPLIXAM, compresse rivestite con film
Kroatien TRIPLIXAM filmom obloZene tablete
Lettland TRIPLIXAM, apvalkotas tabletes

Litauen TRIPLIXAM, plévele dengtos tabletés
Luxemburg TRIPLIXAM, comprimé pelliculé

Malta TRIPLIXAM film-coated tablets
Nederldnderna TRIPLIXAM, filmomhulde tabletten
Polen TRIPLIXAM

Portugal TRIPLIXAM

Ruménien TRIPLIXAM comprimate filmate
Slovakien TRIPLIXAM, filmom obalené tablety
Slovenien TRIPLIXAM filmsko oblozene tablete
Tjeckien TRIPLIXAM

Denna bipacksedel dndrades senast 05.05.2023
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi
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