NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

TRIPLIXAM

comprimés pelliculés

TRIPLIXAM

comprimeés pelliculés

TRIPLIXAM

comprimés pelliculés

TRIPLIXAM

comprimés pelliculés

5mg/1,25mg/5mg

Périndopril arginine/Indapamide/Amlodipine

Smg/ 1,25 mg/10mg

Périndopril arginine/Indapamide/Amiodipine

10mg/2,5mg/5mg

Périndopril arginine/IndapamIide/Amiodipine

10mg/2,5mg/10mg

Périndopril arginine/Indapamide/Amiodipina

Informations Importantes pour vous.

Ceci s'appligue aussi
Voir rubrique 4.

Vauillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des

e (Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
= 5i vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
» Ce médicament vous a &té personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes.
Il pourrait leur &tre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux viires.
s 5i vous ressentsz un li eloonque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien.
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette nofice.

Que contient cetle notice :

1. Qu'est-ce que Triplixam et dans quel cas
est-il utilisé

2. Quelles sont les informations & connaitre
avant de prendre Triplixam

3. Comment prendre Triplixam

4, Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Triplixam

8. Contenu de 'emballage et autres informations.

1. Qu’est-ca que Triplixam et dans quels cas
est-l utllisé

Triplixam est une association de trois principes
actifs ; le périndopril, 'indapamide

et I'amlodipine. C'est un médicament
anti-hypertenseur utilisé dans le traitement

de I'hypertension artérielle.

Les patisnts prenant déja séparément

un comprimé contenant du périndopril assoclé
& de I'indapamide et un comprimé contenant
de I'amlodipine peuvent prendre 4 la place

un comprimé de Triplixam, qui contient les trois
principes actifs au méme dosage.

Chacun de ces principes actifs réduit la pression
artérielle ; ils agissent ensemble pour contriler
votre pression artérielle :
» e périndopril appartient 4 la classe
tle médicaments appelés inhibiteurs de 'enzyme
de conversion (IEC). Il agit en dilatant les
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le travail
du ceeur pour expulser le sang dans les vaisseaun.
» L'indapamide est un diurétique (qui appartient
& la classe de médicaments apparents
thiazidiques appelés dérivés sulfamidés
& noyau indole). Les diurétiques augmentent
la quantité d'urine produlte par les relns.
Toutefois, l'indapamide est différent des autres
dlurétiques, car Il n’entraine qu'une |égére
augmentation de la quantité d'urine produite.
 |'amlodipine est un antagoniste calelque
(qui appartient & une clagse de médicaments
appelée dihydropyridines). Il agit en relaxant les
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le passage
du sang dans ceux-ci.

2. Quelles sont les informations 3 connaitre
avant de prendre Triplixam

Ne prenez Jamals Triplixam
= 5i vous Efes allergique au périndopril ou tout auire
IEC, & l'indapamide ou tout autre sulfamide,
4 'amlodipine ou tout autre dihydropyridine
ou 4 'un des autres composants contenus dans
¢e médicament mentionnés dans la rubrique 6,
« s yous avez déja eu des symptomes tels
qu’une respiration sifflante, un gonflement
du visage ou de la langue, des démangeaisons
intenses ou des éruptions cutanées graves lors
d’un traitement antérieur par IEC ou si vous,
ou un membre de volre famille, avez déja
eu ces symptdmes quelles qu'en soient les
circonstances (&tat appelé angioedéme),
= gj yous avez une maladie grave du foie
ou si vous soufirez d'une maladie appelée
encéphalopathie hépatique {troubles
neurologiques causés par une maladie du foie),
= gj yotre médecin pense que vous souffrez d'une
Insuffisance cardlague décompensée non
traitée (rétention d'eau importante,
difficultés & resplrer),
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* 51 vous prenez des médicaments non
anti-arythmiques pouvant entrainer des
troubles du rythme mettant en jeu le pronostic
vital (torsades de paintes),

= i vous présentez un rétrécissement de la valve
cardiaque aortique (sténose aortique)
ou un choc cardiogénique (quand le coeur est
incapable de fournir assez de sang a ['organisme),

= si vous souffrez d'insuffisance cardiaque aprés
avoir fait une crise cardiaque,

* si vous avez une pression artérielle trés basse
{hypotension),

® si vous avez un taux bas de potassium dans
le sang,

= 5| vous présentez des troubles rénaux graves
avec diminution de I'apport sanguin au niveau
rénal (sténose artérielle rénale),

* gi vous &tes dialysé{e) ou si vous bénéficiez
d'un autre type de filtration sanguine.

En fonction de la machine utilisee,
Triplixam peut ne pas &tre adapté,

* 5i vous avez une insuffisance rénale
medérée (pour Triplixam 10mg/2.5mg/5mg
et 10mg/2.5mg/13mg),

* gi vous &tes enceinte de plus de 3 mois
(il est également préférable d’éviter de prendre
Triplixam en début de grossesse — voir rubrigue
Grossesse),

+ g vous allaitez,

= 5i vous avez du digbéte ou une insuffisance
rénale et que vous &tes traité(e) par
un médicament contenant de I'aliskiren
pour diminuer votre pression artérielle,

* 5 vous 8tes actuellement traité par sacubitril/
valsartan, un médicament utilise pour traiter
l'insuffisance cardiagque {voir les rubriques
« Avertissements et précautions »
et « Autres médicaments et Triplixam »).

Avertissements ot précautions
Adressez-vous 4 votre médecin, voire pharmaclen
ou voire infirmier/ére avant de prendre Triplixam.
 si vous avez une cardiomyopathie
hypertrophique (maladie du muscle cardiaque)
ou une sténose de [artére rénale
{rétrécissement de I'artére menant le sang
au rein},

* 5i vous avez une insuffisance cardiaque
ou tout autre probl2me cardiaque,

= 5i vous présentez une augmentation sévére
de votre pression artérielle (crise hypertensive),

* 5i vous avez une maladie du foie,

» s vous souffrez d'une maladie du collagéne
(maladie de la peau), comme un lupus
erylhemateux disséminé ou une sclérodermie,

* s vous souffrez d'athérosclérose
{durcissement des artéres),

= si vous devez faire un examen de votre glande
parathyroide,

* si vous souffrez de goutte,

* si vous &tes diabétique,

® si vous suivez un régime pauvre en sel
{hyposodé) ou 8l vous utilisez un substitut
de sel contenant du potassium (un bon équilibre
de potassium dang le sang est indi?glensable).

* gl yous prenez du lithium ou un diurstique
épargneur de potassium (spironclactone,
trlamtéréne), car leur utllisation avec
Triplbam doit &tre évitée (voir rubrique
« Autres médicaments et Triplixam »),

= g yous étes 4gé et que la dose de votre
traitement doit &tre augmentée,
« gi vous avez présenté des réactions
de photosensibilité,
« i vous 8tes nair de peau, le risque de faire
un angioedéme (gonflement du visage,
des lévres, de la bouche, de la langue ou de la
gorge qui peut rendre difficile la déglutition
et la respiration) est plus élevé et I'efficacité
hypotensive diminuée,
« gi vous étes hémodialysé par des membranes
4 haute perméabilité,
= 5i vous avez des troubles rénaux ou i vous
&tes dialyséig),
* si vous avez des taux anormalement élevés
d'une hormone appelée aldostérone dans
le sang (aldostéronisme primaire),
= 8i vous avez trop d'acides dans le sang,
pouvant entrainer une respiration accelérée,
 5i vous avez une insuffisance circulatoire
cérébrale (faible pression sanguine dans
le cerveau),
« si vous avez un gonflement du visage,
des ldvres, de la bouche, de la langue ou de la
gorge qui peut rendre difficile Ia deglutition
ou la respiration (angioedéme), pouvant apparaitre
& n'importe quel moment au cours du traitement,
arrétez immédiatement votre traitement
et contactez directement votre médecin,
e 5] yous prenez I'un des médicaments suivants,
le risque d'angioed2me est augmenté :
- racécadotril (utilisé pour traiter la diarrhée),
- sirolimus, éverolimus, temsirolimus et autres
médicaments appartenant A la classe des
inhibiteurs de mTOR (utilisé pour éviter
le rejet d’organes transplantés),
= sacubitril {disponible en association 4 dose
fixe avec valsartan), utilisé pour traiter
I'insuffisance cardiaque chronique,
« i vous prenez l'un des médicaments suivants
pour traiter une hypertension ;
- un « antagonlste des récepteurs
de I'angiotensine Il » (ARA-II) (aussi connu
sous le nom de sartans — par exemple
valsartan, telmisartan, irbésartan),
en particulier si vous avez des problémes
rénaux dus  un diabéte,
= gliskiren.
Votre médecin pourra &tre amené & surveiller
régullérement le fonctionnement de vos relns,
vore pression artérielle et le taux des élecirolytes
(par ex. du potassium) dans voire sang.
Yoir aussi les informations dans la rubrique
« Ne prenez jamais Triplixam ».
Votre médecin peut &tre amené 4 vous prescrire
des examens biologiques afin de détecter des
taux faibles de sodium gu de potassium ou des
taux élevés de calcium dans le sang.

Vous devez informer voire médecin si vous
pensez étre enceinte {ou susceptible de le devenir).
Triplixam est déconseillé en debut de grossesse
¢t ne doit pas &tre pris si vous &ies enceinte

de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire
gravement A voire enfant en cas d’utllisation

& partir de ce stade de la grossesse (voir rubrique
« (rossesse et allaitement »).

Informez également votre médecin ou le personnel

médical que vous prenez Triplixam si vous :

* devez subir une anesthésie et/ou une
intervention chirurgicale,

= gvez souffert récemment de diarrhées ou de
vomissements, ou si vous &tes déshydraté,

e devez subir une dialyse ou une aphérése des
lipoprotéines de basse densits (LDL) {qui consiste
4 enlever du cholestérol de votre sang avec une
machine),

« devez recevoir un traitement de
désensibllisation pour rédulre les effets d'une
allergie aux piglires d'abeilles ou de guépes,

= &tes sur le point de subir un examen médical
nécessitant I'injection d'un agent de contraste
iodé (une substance qui rend les organes
comme le rein ou I'estomac visibles aux rayons X).

Enfants et adolescents

Triplixam ne doit pas &tre administré aux enfants

¢t aux adolescents.

Autres médicaments et Triplixam

Informez voire médecin ou pharmacien si vous

prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre

tout autre médicament.

Ne prenez pas de l'aliskiren (utilisé dans

le traitement de I'hypertension) si vous &tes

diabétique ou si vous avez des troubles rénaux.

Vous devez éviter de prendre Triplixam avec :

 du lithium (utilisé pour traiter les troubles
mentaux comme I'accés maniaque, la maladie
maniaco-dépressive et la dépression récumente),
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« des diurétiques épargneurs de potassium
(ex : amiloride, triamitéréne), des suppléments
potassiques ou des substituts de sel contenant
du potassium, autres médicaments pouvant
augmenter |e taux de potassium dans l'organisme
{comme I'héparine et le cotrimoxazole aussl
connu sous le nom de triméthoprime/
sulfaméthoxazole),

e du dantroléne {en perfusion), utilisé pour traiter
Fhyperthermie maligne en cours d'anesthésie
(les symptimes incluent une fidvre trés élevie
et une raideur musculaire),

o de I'estramustine (utilisé dans le raitement
du cancer),

= médicaments, qui sont le plus souvent utilisés
pour traiter la diarrhée (racécadotril) ou pour
éviter les rejets d'organes transplantés
{sirolimus, évérolimus, temsirolimus et autres
médicaments appartenant 4 la classe des
inhibiteurs de mTOR). Voir la rubrique
“Avertissements e précautions”,

e sacubitrilvalsartan (utilisé pour traiter
Finsuffisance cardiaque chronique).

Voir rubriques « Ne prenez jamais Triplixam»
et « Avertissements et précautions ».

» d'autres médicaments utilisés dans
le traitement de I'hypertension : inhibiteurs
de I'enzyme de conversion et antagonistes des
récepteurs de I'angiotensine.

Le traitement par Triplixam peut éire affecté par

d'autres médicaments. Voire médecin pourrait

avoir besoin de modifier la dese de vos
médicaments et/ou prendre d'autres précautions.

Si vous prenez I'un des médicaments suivants,

parlez-en & votre médecin car des précautions

d'smploi particulidres peuvent étre nécessaires :

o gutres médicaments pour traiter I'hypertension,
incluant un antagoniste des récepteurs
de I'anglotensine Il (ARA-IT) ou de I'allskiren
(woir aussi les informations dans les rubriques
« Ne prenez jamais Triplixam »
et « Avertissements et précautions »),
ou les diurétiques (médicaments qui
augmentent la quantité d’urine produite
par les reins),

e diurétiques épargneurs de potassium utilisés
dans le traitement de I'insuffisance cardiague :
éplérénone et spironolactone aux doses
comprises entrs 12,5mg et 50mg par jour,

« médicaments anesthéslants,

e produiis de contrasie iodés,

« bépridil {utilisé pour traiter I'angine de poitrine),

* moxifloxacine, sparfloxacine (antibiotiques :
médicaments utilisés pour traiter les infections),

e méthadone {utilisée pour traiter les addictions),

» dofétilide, ibutilide, bretylium, cisapride,
diphémanil, procainamide, quinidine,
hydroquinidine, disopyramide, amiodarone,
sotalol (pour le traitement des battements
cardiaques irréguliers)

= yvérapamil, diltiazem {médicaments pour
le coeur),

« digoxine et autres glucosldes cardiotonlques
{pour |e traitement de troubles cardiaques),

= rifampicine, I'érythromycine, la clarithromycine
(antibictiques utilisés lors dinfections causées
par des bactéries),

« firaconazole, kétoconazole, amphotéricine B
par injection (pour traiter les maladies causées
par des champignons},

= allopurinol (pour le traitement de la goutte),

* mizolastine, terfénadine ou astémizole
(antihistaminiques pour le traitement du rhume
des foins ou des allergles),

« corticostéroides utilisés pour traiter divers
troubles dont I'asthme sévére et |2 polyarthrite
rhumatoide, et anti-inflammatoires
non-stéroidiens (ex. : ibuproféne) ou fortes
doses d'acide acétylsalicylique,

# immunosuppresseurs (médicaments utilisés
pour contréler la réponse immunitaire de votre
organisme pour le traitement de maladies
auto-immunes ou suite 4 une transplantation
chirurgicale (ex. : ciclosporine et tacrolimus)),
= téiracosactide (pouriralter la maladle de Crohn),

= les sels d'or, en particulier par voie
intraveineuse (utilisés pour traiter les
sympiimes d'une polyarthrite rhumatoide),

» halofantrine (utilisé pour traiter certains types
de paludisme),

« bacloféne, utilisé pour traiter la raideur
musculaire survenant lors de maladies comme
la sclérose en plaques,

e médicaments pour fraiter le diab&te comme
Finsuline ou la metformine,

« calcium ou autres suppléments calciques,

= [axatifs stimulants (ex. : séné),

* médicaments pour le traltement du cancer,
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= vincamine (utilisé dans le traitement des
froubles cognitifs symptomatiques chez les
personnes dgées dont la perte de mémaire),

» médicaments pour traiter des froubles
mentaux tels que la dépression, I'anxiéts,
la schizophrénie. .. (ex. : antidépresseurs
trieycliques, antipsychotiques, antldépresseurs
imipraminiques, neuroleptiques},

» pentamidine (utilisé pour traiter la pneumonie),

o ritonavir, indinavir, nelfinavir {appelés inhibiteurs
de protéases, utilisés pour fraiter le VIH),

* hypericum perforatum (millepertuis),

= frimethoprime (pour le traitement ¢l'infections),

» médicaments utllisés dans le traltement
de I'hypotension, du choc ou de I'asthme
{exx : éphédrine, noradrénaling ou adrénaling),

= nitroglycérne et autres nitrates, ou tout autre
vasodilatateur pouvant réduire la pression
artérielle.

Triplixam avec des allments et bolssons

Il est conseillé aux personnes prenant Triplixam
de ne pas consommer de pamplemousse

ou de jus de pamplemousse. En effet,

le pamplemousse et le jus de pamplemousse
peuvent entrainer une augmentation des taux
dans le sang du principe actif amiodipine,

e qui peut causer une augmentaticn
imprévisible de I'effet hypotenseur de Triplixam.

Grossesse et allaitement

Si vous &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous
pensez &tre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil & volre médecin ou
pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

Vaus devez informer votre médecin si vous
pensez étre enceinte (ou susceptible

de le devenir).

Votre médecin vous recommandera normalement
d'arréter de prendre Triplbam avant d'étre
enceinte ou dés que vous apprenez que vous étes
enceinte. [l vous recommandera de prendre

un autre médicament 2 la place de Triplixam.
Triplixam est déconseillé en début de grossesse
et ne doit pas &tre pris si vous &tes enceinte

de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire
gravement & voire enfant au-dela du troisiéme
mois de grossesse.

Allaitoment

Informez voire médecin si vous allaitez ou &tes
sur le point de commencer & allaiter.

Triplixam est déconseillé aux femmes qui allaitent
et voire médecin pourrait choisir un autre
traitement si vous souhaitez allaiter, surtout

si voire enfant est un nouveau-né ou un prématurd.

Conduite de véhicules et ulilisation

de machines

TRIPLIXAM est suscepiible d'affecter voire
capacité & conduire un véhicule ou & utiliser des
machines. Sl la prise des comprimés entraine
chez vous des malaises, des étourdissements,
une fatigue ou des maux de téte, ne conduisez
pas de véhicules et n'utilisez pas de machines
et contactez immédiatement votre médecin.

Triplixam condient du sodium

TRIPLIXAM contient moins de 1 mmol {23 mg)
de sodium par comprimé et peut donc &tre
considéré comme dépourvu de sodium.

3. Comment prendre Triplixam

Velllez & toujours prendre ce médicament

en suivant exactement les instructions de cette
notice ou les indications de votre médecin

ou pharmacien. Vérifiez aupras de votre médecin
ou pharmacien en ¢as de doute.

Avalez le comprimé avec un verre d'eau,

de préférence le matin, avant le repas.

Votire médecin décidera de la posologie

adaptée pour vous. La dose recommandée est
de un comprimé par jour.

S$i vous avez pris plus de Triplixam que vous
n'auriez dii

Sivous avez pris trop de comprimés, votre pression
artérielle peut baisser jusqu’a attsindre un seuil
dangereux, parfois associée 4 des nausées,

des vomissements, des crampes, des vertiges,
une somnolence, un état confusionnel, une oligurie
{quantité d'urine moing importante), une anurig
{pas de production d'uring). Il se peut que vous
ressentiez des étourdissements, que vous vous
évanouissiez ou que vous vous sentiez faible.
Lorsque la pression artérielle est trop faible,

un choc peut survenir. Votre peau peut devenir
froide et moite et vous pouvez perdre conscience.
Si vous avez pris frop de comprimés de Triplixam,
contactez Immédlatement un service médical.

$i vous oubllez de prendre Triplbam

Il est important de prendre votre médicament
chaque jour car un traitement régulier est plus
efficace. Cependant, si vous avez gublié

de prendre un comprimé de Triplixam, reprenez
simplement votre traitement comme d'habitude.
Ne prenez pas de dose double pour compenser
la dose que vous avez oubliée de prendre.

S5l vous amétez de prendre Tripllxam

Le traitement de I'hypertension artérielle étant
généralement un traltement de longue durée,
vous devez demander conseil & votre médecin
avant de I'Interrompre.

Si vous avez d'autres questions sur Futilisation
de ce médicament, demandez plus d'Informations
4 votre médecin, 4 volre pharmacien ou & votre
infirmier/ére.

4. Quels sont effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, ce médicament
peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout
le monde.

Arrétez de prendre ce médicament et

consultez immédiatement un médecin

sl vous remarquez I'un ou I'autre des

offels secondaires suivants :

« respiration sifflante d'apparition soudaine,
douleur thoracique, essouflement ou difficultés
resplratolres, (Peu fréquent) (peut affecter
jusqu'a 1 patient sur 100),

= gonflement des paupléres, du visage ou des
levres, (Peu fréquent) {peut affecter jusqu’a
1 patient sur 100),

« gonflement de la bouche, de la langue
et de la gorge, enirainant une grande difficulté
& respirer (Peu fréquent) peut affecter jusqu'a
1 patient sur 100},

 réactions cutanées sévéres, comme des
éruptions cutanées intenses, un urticaire,
une rougeur de la peau sur tout le corps,
des démangeaisons sévéres, des ampoules,
la peau qul pele et qul gonfle, une Inflammation
des membranes mugueuses (syndrome
de Stevens Johnson, nécrolyse épldermique
toxigue) ou d'autres réactions allergiques,
(Tris rare} {peut affecter jusqu'a 1 patient sur
10 000),

e &tourdissements ou évanouissements sévéres,
%I;ﬁguem) (peut affecter jusqu’a 1 patient sur

o crise cardiaque (Trés rare) (peut affecter
jusqu'a 1 patient sur 10 000), battements
du coeur iméguliers, mettant en jeu le pronestic
vital, (Fréguence indéterminée),

« inflammation du pancréas pouvant entrainer
de sévéres douleurs abdominales et dorsales
accompagnées d'une sensation de grand
malaise (Trés rare) (peut affecter jusqu'a
1 patient sur 10 000).

Par ordre décroissant de fréquence, les effets

secondalres peuvent Inclure :

= Trés fréquent {survenue chez plus
de 1 utilisateur sur 10) :

(Edéme {rétention d’eau).

* Fréquent (peut affecter Jusqu'a 1 patlent sur 10) :
Maux de tate, stourdissements, palpitations
(vous &tes conscient de vos battements
cardiaques), flush, vertiges, sensation
de picotement et de fourmillement, troubles
visuels, vision double, acouphénes (sensation
tle bruit dans les oreilles), éourdissements dus
aune baisse de pression artérielle, toux,
essoufflement, troubles gastro-intestinaux
(nausées, vomissements, douleurs
abdominales, troubles du godt, dyspepsie
ou digestion difficile, diarrhées, constipation,
trouble du fransit infestinal), réactions
allerglques (telles que éruptions cutanées,
démangeaisons), spasmes musculaires,
sensation de fatigue, falblesse, somnolence,
gonflement des chevilles.

. Peu1f(r}é0c;uent {peut affecter Jusqu'a 1 patlent
sur
Troubles de 'humeur, anxiété, dépression,
troubles du sommesil, h'emblemants urticaire,
dvanouissements, perte de la sensation
de douleur, battements cardiaques iméguliers
et/ou rapide, rhinite (nez bouché ou qui coule),
perte des cheveux, purpura {points rouges sur
Ia peaw), décoloration de la peaw, démangeaisons
cutanées, transpiration, douleurs thoraciques,
douleurs articulaires ou musculaires, doulsurs
dorsales, douleur, sensation de malaise, troubles
rénaux, difficultés a uriner, augmentation
du besoln d’uriner la nult, augmentation

de la fréquence urinaire, impuissance, fidvre
ou temperature élevée, géne ou développement
des seins chez I'homme, prise ou perte de poids,
augmentation de certains types de globules
blancs, taux élevé de potassium dans le sang,
hypoglycémie (irés falble taux de sucre dans
le sang), faible taux de sodium dans le sang,
vascularite (inflammation des vaisseaux
sanguins), réactions de photosensibilité
(modification de I'aspect de la peav) aprés
exposition au soksil ou aux rayons UVA artificiels,
tloques sur la peau, gonflement des mains
et des pieds, augmentation des taux sanguins
de craatinine et de I'urés, chutes, houche séche.
« Rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 1000) :
Etat confusionnel, modification des paramétres
biologiques : augmentation du taux d'enzymes
hépatiques, taux élevé de bilirubine sérique
et aggravation du psoriasis.
* Trés rare {peut affecter jusqu'a 1 patient
sur 10.000) ;
Diminution du nombre de globules blancs,
diminution du nombre de plaquettes (a I'origine
de bleus ou de saignements de nez), anémie
(diminution du nombre de globules rouges),
angine de poitrine (douleurs au niveau
de la poitrine, de la méchoire et du dos,
provoguées par un effort physique, et causées
par des troubles du flux sanguin au niveau
du coaur}, pneumonie éosinophile (une forme
rare de pneumonie), gonflement des gencives,
réactions cutanées sévéres, comme des
éruptions cutanées Intenses, une rougeur
de la peau sur tout ke corps, des démangeaisons
sévéres, des ampoules, |a peau qui péle et qui
gontfle, érythéme multiforme Eruption cutanée
débutant souvent par des taches rouges et des
démangeaisons sur le visage, les bras qu les
jambes), saignements, gencives sensibles
ou hypertrophiées, troubles de la fonction
hépatique, inflammation du foie (hépatite),
troubles rénaux sévéres, Jaunlssement
de la peau {jaunisse), ballonnement abdominal
(gastrite), troubles nerveux pouvant entrainer
une faiblesse, des picotements ou une
sensation d'engourdissement, augmentation
de la tension des muscles, hyperglycémie
(taux de sucre dans le sang trés élevé),
taux élevé de calcium dans le sang, accident
vasculaire cérébral probablement secondaire
A une hypotension excessive.

» Fréquence indéterminéde {ne peut &ire estimée
sur |a base des données disponibles) :
Encéphalopathie hépatique (troubles
neurologiques causés par une maladie du foie),
tracé d'électrocardiogramme anormal,
faible taux de potassium dans le sang,
aggravation d'un lupus érythématewn
genéralisé (maladie du collagéns).

Vislon floue de loln (Myople), vislon trouble.
Tremblements, posture rigide, expression
faciale figée, mouvements lents et marche
aléatuire et déséquilibrée.

Décoloration, engourdissements et douleur
au niveau des doigts ou des orteils
(syndrome de Raynaud).

Des modifications de vos paramétres biologiques
(dosages sanguing) peuvent apparaitre.

Votre médeclin pourra étre amené & vous
prescrire des examens sanguins afin

de contrbler votre état.

Des urines concentrées (de couleur foncée),
nausées ou vomissements, crampes
musculaires, confusion et Crises pouvant
g'expliquer par une sécrétion inappropriée

de 'hormone antidiurétique peuvent survenir
avec les [EC. Si vous développez ces sympidmes,
veuillez contacter votre médecin au plus vite,

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre
pharmacien. Geci s'applique aussi & tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets Indéslrables directement via le systéme
national de déclaration.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez
& fournir davantage d'informations sur la sécurité
du médicament.

5. Comment conserver Triplixam

Tenir ce médicament hors de la vue

et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date
de péremption indiquée sur 'emballage

et le pliuller aprés EXP.

La date de péremption fait référence au demier
jour de ¢e maois.

Pour les piluliers de 30 comprimés pelliculés,
la stabllité aprés ouverture est de 30 Jours.

g é:%r:lserver 4 une température ne dépassant pas
Ne jetez aucun médicament au tout--1'"égout

ou avec les ordures ménagéres.

Demandez & voire pharmacien d'éliminer les
médicaments que vous n’utilisez plus.

Ces mesures contribueront 4 protéger
I'environnement.

6. Contenu de I'emballage st autres
Informatlons

Ce que contient Triplixam

Les substances actives sont le perindopril
arginine, I'indapamide et 'amlodipine.

Un comprimé pelliculé de Tr|p||xam 5/1,25/5 mg
contient 3,385 mg de périndopril

(cum:spondant a 5 mg de périndopril argining),
1,25 mg d'indapamide et 6,935 mg de bésilate
d’amicdipine (correspondant 2 5 mg d’amiodipine).
Un comprimé pelliculé de Triplixam 5/1.25/10 mg
contient 3,385 mg de périndopril
(oorrespondant 4 5 mg de périndopril arginine),
1,25 mg d'indapamide et 13,870 mg de bésilate
d'amludipins (cormespondant é 10 mg d'amlodipine).
Un comprimé pelliculé de Triplixam 10/2.5/5 mg
contient 6.790 mg de périndopril

(correspondant 10 mg de périndopril arginine),
2.5 mg d’indapamide et 6,935 mg de bésilate

d amludlplne (onrrespondant 4 5 mg d'amiodipine).
Un comprimé pelliculé de Triplixam 10/2.5/10 mg
contient 6.790 mg de périndopril

(correspondant & 10 mg de périndopril argining),
2.5 mg d’indapamide et 13,870 mg de bésilate
d'amlodipine {correspandant & 10 mg d'amiodipine).
| g5 autres composants sont :

Noyau du comprimé : composé amidon

et carbonate de calcium (carbonate de calcium
(30%), amidon de mals prégélatinisé (10%),
cellulose micro cristalline (E460), croscarmellose
sodique (E468), stéarate de magnésium (E572),
silice colloidale anhydre, amidon prégélatinisé.
Pellicutags du comprime : glycérol (E422),
hypromellose 6mPa.s (E464), macrogol 6000,
stéarate de magnésium {E572),

dioxyde de titane (E171).

Ou'est-ce que Triplixam et contenu

de I'emballage extérieur

Triplixam 5/1,25/5 mg se présente sous

la forme d’un comprimé pefliculé blanc de forme
oblongue, de 9,75 mm de long et 5,16 mm

de large, gravé d’un *= sur une face

et d'un =2 sur |'autre face.

Triplixam 5/1,25/10 mg se présente sous

la forme d'un comprimeé pelliculé blanc de forme
oblongue, de 10,7 mm de long &t 5,66 mm

de largs, gravé d’un %= sur une face

et d'un =2 sur l'autre face.

Triplixam 10/2,5/5 mg se présente sous

la forme d*un comprimé pelliculé blanc de forme
oblongue, de 11,5 mm de long et 6,09 mm

de large, gravé d'un *= sur une face

st d'un =4 sur l'autre face.

Triplixam 10/2,5/10 mg se présente sous

la forme d'un comprimé pelliculé blanc de forme
oblongue, de 12,2 mm d de long et 6,46 mm

de large, gravé d'un *=- sur une face

et d'un =5 sur l'autre face.

Les comprimés sont disponibles en boftes
de 10 ou de 30 comprimés.

Le dessiccateur est présent dans le bouchon
du récipient contenant les comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.
Titulaire de I'autorisation de mise sur
le marché

*

"= SERVIER

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex — France

Fabricant
Servier (Ireland) Industrigs Ltd
Gorey Road — Arklow — Co. Wicklow — Irlande

La demiére date & laquelle cette notice
@ 6té révisée est : Julllet 2019

25/02/2020 14:48

Body text: 8,4 point



PAGKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE PATIENT

TRIPLIXAM

film-coated tableis

TRIPLIXAM

film-coated tablets

TRIPLIXAM

film-coated tablets

TRIPLIXAM

film-coated tablets

5mg/1.25mg/5mg

perindopril arginine/indapamide/amiodipine

5mg/1.25mg/10mg

perindopril arginine/indapamide/amiodipine

10mg/2.5mg/5mg

perindopril arginine/Indapamide/amiodipine

10mg/2.5mg/10mg

perindopril arginine/indapamide/amiodipina

important information for you.

Read all of this leaflet carefully hefore you start taking this medicine because it contains

 Keep this leaflet. You may need to read it again.

= If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

« This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them,
even if their signs of iliness are the same as yours.

= |f you get any side effects, talk to your doctor, or pharmacist or nurse. This ingludes any possible
gide effacts not listed in this leaflet. See section 4.

What Is In this leaflet

1. What Triplixam is and what it is used for

2. What you need fo know before you take
Triplixam

3. How to taka Triplixam

4, Possible side effects

5. How to store Triplixam

6. Content of the pack and other information

1. What Triplixam is and what it is used for

Triplixam is a combination of three active
ingredients: perindopril, indapamide and
amlodipine. It is an anti-hypertensive medicine
used In the treatment of high blood pressure
(hypertension).

Patients already taking perindopril/indapamide
as fixed dose combination and amlodipine from
separate tablets may instead receive one tablet
of Triplixam which contains the three active
ingredients in the same strength.

Each of the active ingredients reduces blood

pressure and they work together to control your

blood pressure:

= Perindopril belongs to a class of medicines
called Angiotensin Converting Enzyme (ACE)
inhibitors. it works by widening the blood
vessels, which makes it easier for your heart
1o pump blood through them.

* Indapamide is a diuretic (which belongs
0 a class of medicines called sulfonamide
derivatives with an indole ring). Diuretics
increase the amount of urine produced by the
kidneys. However, Indapamide Is different from
other diuretics, as it only causes a slight
increase in the amount of urine produced.

= Amlodipine is a calcium channel blockers
(which belongs to a class of medicines called
difydropyridines). It works by relaxing blood
vessels, 50 blood passes through easily.

2. What you need o know hefore you take
Triplixam

Do not take Triplixam

« if you are allergic to perindopril or other
AGE-Inhibttors, Indapamide or other sulfonamides,
amlodipine or other dihydropyridines, or any
of the other ingredients of this medicine
(listed in Section 6),

« if you have experienced symptoms such
as wheezing, swelling of the face or tongue,
intense itching or severe skin rashes with
previous ACE inhibitor treatment or if you
or a member of your family have had these
symptoms in any other circumstances
(a condition called angioedema},

= if you have severe liver disease or suffer from
a condition called hepatic encephalopathy
(disease of the brain caused by liver iliness),

e |f you are suspected of having untreated
decompensaied heart failure (severe water
retention, difficulty in breathing),

« if you take non antiarrhythmic medicines
causing life-threatening irregular beat
(torsades de pointes)

= if you have narrowing of the aortic heart valve
(aortic stenosis) or cardiogenic shock
(a condition where your heart is unable
1o supply enough blood to the body),
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« if you suffer from heart failure after a heart
attack,

* if you have severe low blood pressure
{hypotension),

« if you have low blood potassium,

« if you have severe kidney problems where the
blood supply to your kidneys is reduced
{renal artery stenosis),

« if you are receiving dialysis or any other type
of blood filtration. Depending on the machine
that is used, Triplixam may not be suitable
for you,

« if you have moderate kidney problems
{for Triplixam doses containing
10mg/2.5mg/5mg and 10mg/2.5mg/10mg),

= if you are more than 3 months pregnant
(it is alse better to avoid Triplixam in early
pregnancy — see pregnancy section),

« if you are breastfeeding,

= if you have diabetes or impaired kidney function
and you are treated with a blood pressure
lowering medicine containing aliskiren,

= if you are being treated with sacubitril/
valsartan, a medicine for heart failure
{see "Wamning and Precaution”
and “Other medicines and Triplixam™).

Wamnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist or nurse before

taking Triplixam:

«= if you have hyperirophic cardiomyopathy
(heart muscle disease} or renal artery stenosis
{narrowing of the artery supplying the kidney
with blood),

« if you have heart failure or any other heart
problams,

« if you have severe increase in blood pressure
{hypertensive crisis),

« if you have liver problems,

= if you suffer from a collagen disease
{skin disease) such as systemlc lupus
erythematosus or scleroderma,

= I you have atherosclerosls (hardening of the
arteries),

« [ you need to have a test to check how well
your parathyroid gland is working,

« if you suffer from gout,

= if you have diabetes,

« if you are on a salt restricted diet or use salt
substitutes which contain potassium
{a well-balanced potassium blood level
is essential),

» [t you take lithium or potasslum-sparing
diuretics (spironolactone, triamierene) as their
use with Triplixam should be avolded
{see "Taking other medicines™),

« [t you are elderly and your dose needs
to be increased,

« [ you have had photosensttivity reactions,

« if you are black origin you may have higher
Incldence of anglodema (swelling of the face,
lips, mouth, tongue or throat which may cause
difficutty In swallowing or breathing) and less
effective in lowering blood pressure,

« I you are Haemodlalysls patlents dlalysed with
high-fiux membranes,

« [f you have kidney problems or If you are
receiving dialysis,

* [ you have abnormally Increased levels
of a hormone called aldosterone in your blgod
(primary aldosteronlsm),

« if you have too much acid in blood, which may
cause an increased rate of breathing,
« if you have cerebral circulatory insufficiency

{low blood pressure in the brain),

« if you have swelling of the face, lips, mouth,
tongue or throat which may cause difficulty

In swallowing or breathing (angloedema),

which can occur at any time during treatment,

stop your treatment Immedlately and directly
contact your doctor.

« if you are taking any of the following medicines,
the risk of angicedema is increased;

- racecadotril (used to treat diarrhea),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus and other
drugs belonging to the class of so-called
mTor inhibitors (used to avoid rejection
of transplanted organs},

- sacubitril (available as fixed-dose
combination with valsartan), used to treat
long-term heart failure.

« if you are taking any of the following medicines
used to treat high blood pressure:

= an “angiotensin Il receptor blocker” (ARBs)
{also known as sartans - for example
valsartan, telmisartan, irbesartan),
in particular if you have diabetes-related
kidney problems.

- aliskiren.

Your doctor may check your kidney function,
blood pressure, and the amount of electrolytes
(e.g. potassium) in your blood at regular intervals.
See also information under the heading

“Do not take Triplixam”.

Your doctor may prescribe you blood tests

to check for low sodium or potasslum levels

or high calcium levels.

You must tell your doctor if you think that you are
(or might become} pregnant. Triplixam is not
recommended In early pregnancy, and must not
be taken if you are more than 3 months pregnant,
as it may cause serious harm to your baby if used
at that stage (see “Pregnancy and
breastfeeding").

When you are taking Triplixam, you should also

inform your doctor or the medical staff:

« if you are to undergo anaesthesia and/or
surgery,

« if you have recently suffered from diarrhcea
or vomiting, or are dehydrated,

« if you are o undergo dialysis or LDL apheresis
{which is removal of cholesterol from your
blood by a machine),

« if you are going to have desensitisation
treatment to reduce the effects of an allergy
1o bee or wasp stings,

« [f you are to undergo a medical test that
requires injection of an iodinated contrast agent
(a substance that makes organs like kidney
or stomach visible on an X-ray).

Chlldren and adolescents
Triplixam should not be given to children and
adolescents.

Other medicines and Triplixam

Please tell your doctor or pharmaclst if you are
taking or have recently taken or might take any
other medicines.

Do not take aliskiren {used to treat high blood
pressure) If you have dlabetes or kldney
problems.

You should aveld Triplbam with:

« [ithium (used to treat some mental heafth
disorders such as manla, manlc depressive
iliness and recurrent depression),

o potassium-sparing drugs (e.g. triamterene,
amiloride), potassium supplements
or potassium-containing salt substitutes,
other drugs which can increase potassium
in your body (such as heparin and co-trimoxazole
also known as trimethoprim/sulfamethoxazole),

« dantrolene {infusion) is also used to treat
malignant hyperthermia during anaesthesia
{(symptoms including very high fever and
muscle stiffness),

« gatramustine {used in cancer therapy),

+ medicines, which are most often used to reat
diarrhea {racecadotril) or avoid rejection
of transplanted organs (sirolimus, everolimus,
temsirolimus and other drugs belonging to the
class of so-called mTor inhibitors).

See section “Wamings and precautions”,

= sacubitril valsartan (used to treat long-term
heart failure). See sections “Do not take
Triplixam” and “Warnings and precautions”,

« other medicines used to treat high blood
pressure: angiotensin-converting-enzyme
inhibitor and angiotensin receptor blockers.

Treatment with Triplixam can be affected

by other medicines. Your doctor may need

to change your dose and/or to take other

precautions.

Make sure o tell your doctor if you are taking any

of the following medicines as special care may

be required:

« other medicines for treating high blood
pressure, including angiotensin Il receptor
blocker (ARB], aligkiren (see also information
under the headings “Do not take Triplixam”
and “Warning and precaution®), or diuretics
{medicines which increase the amount of urine
produced by the kidneys),

 potassium-sparing drugs used in the treatment
of heart failure : eplerenone and spironolactone
at doses between 12,5mg to 50mg per day,

= anaesthetic medicines

e indinated contrast agent

* hepridil {used to treat angina pectoris),

* moxifioxacine, sparfloxacine (antibiotic:
medicine used to treat Infection),

« methadone {used to treat addiction)

= dofetilide, ibutilide, bretylium, cisapride,
diphemamil, procainamide, quinidine,
hydroquinidine, disopyramide, amiodarone,
sotalol (for the freatment of an imegular
heart beat),

= varapamil, diltiazem (heart medicines)

e digoxin or other cardiac glycosides
(for the treatment of heart problems},

* rifampicin, erythremycin, clarithromycin
(antibiotics for infection caused by bacteria),

e jiraconazole, ketoconazole, amphotericin B
by injection (to freat fungal disease),

@ allopurinol (for the treatment of gout),

= mizolastine, terfenadine or agtemizole
(antihistamines for hay fever or allergies),

= corticosterolds used to treat varlous conditions
including severe asthma and rheumatoid
arthritis, and non-steroidal anti-inflammatory
drugs (e.g. ibuprofen) or high dose salicylates
{e.g. acetylsalicylic acid),

© immunosuppressants (medicines used
to control your body's immune response) for
the treatment of auto-immune disorders
or following transplant surgery
{e.q. ciclosporine, tacrolimus),

« tetracosactide (to treat Crohn's disease)

e gold salts, especially with intravenous
administration {used to reat symptoms
of rheumatoid arthritis),

e halofanirine (used to treat certain types
of malaria),

» baclofen used to treat muscle stiffness
in diseases such as multiple sclerosis,

* medicines to treat diabetes such as insulin
or metformin,

» caleium including calcium supplements,

o stimulant laxatives (g.g. sennaj,

« madicines for the treatment of cancer,

+ vincamine (used to treat symptomatic cognitive
disorders in elderly including memory loss),

o medicines to treat mental health disorders such
as depression, anxiety, schizophrenia...

{e.g. tricycllc antidepressants, antipsychotics,
imipramine-like antidepressants, neuroleptics),
= pentamidine (used to treat pneumonia),

* ritonavir, indinavir, nelfinavir {so called protease
inhibitors used to treat HIV).

e hypericum perforatum (St. John's Wort),

o trimethoprim (for the treatment of infections),

e medicines used for the treatment of low blood
pressure, shock or asthma (e.g. ephedrine,
noradrenaline or adrenaline),

« nitroglycerin and other nitrates, or other
vasodilators that may further reduce blood
pressure.

Triplixam with food and drink

Grapefruit juice and grapefruit should not

be consumed by people who are taking Triplixam.
This is because grapefruit and grapefruit juice
can lead to an increase in the blcod levels of the
active ingredient amlodipine, which can cause
an unpredictable increase in the blood pressure
lowering effect of Triplixam.

Pregnancy and breasi-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you
may bae pregnant or are planning to have a haby,
ask your doctor or pharmacist for advice before
taking this medicine

Prognancy

You must tell your doctor if you think that you are
{or might become) pregnant.

Your doctor will normally advise you to stop
taking Triplixam before you become pregnant

or as 500N as you know you are pregnant and will
advise you to take another medicine instead

of Triplixam. Triplixam is not recommended

in early pregnancy, and must not be taken when
more than 3 months pregnant, as it may cause
serious harm to your baby if used after the third
month of pregnancy.

Breast-feeding

Tell your doctor if you are breast-feeding or about
to start breast-feeding. Triplixam is not
recommended for mothers who are breast-feeding,
and your doctor may choose another treatment
for you if you wish to breast-feed, especially

if your baby is new-bom, or was born prematurely.

Driving and using machines

Triplixam may affect your ability to drive or use
machines. If the tablets make you fes| sick, dizzy,
tired, or give you a headache, do not drive or use
machines and contact your doctor immediately.

Triplixam contalns sodium

Triplixam contains less than 1 mmol sodium
{23 mg) per tablet, that Is to say essentlally
‘sodium-free’.

3. How to take Triplbxam

Always take this medicine exactly as your doctor
or pharmacist has told you. Check with your
dactor or pharmacist if you are not sure.
Swallow the tablet with a glass of water
preferably in the moming and before a meal.
Your doctor will decide on the correct dosa for
you. This will normally be one tablet once a day.

If you take mora Triplixam than you should
Taking too many tablets may cause you blood
pressure to become low or even dangerously low
sometimes assoclated with nausea, vomlting,
cramps, dizziness, sleepiness, mental confusion,
ollgurla (passing less urine than Is normal),
anuria (no production or passing of urine).

You may feel lightheaded, faint, or weak. if blood
pressure drop is severe enough shock can oceur,
Your skin could feel cool and clammy and you
could lose consciousness. Seek immediate
medical attention if you take too many Triplixam
tablets.

If you forget to take Tripllxam

It is important to take your medicine every day
as regular treatment is more effective. However,
If you forget to take a dose of Triplixam, take the
next dose at the usual time. Do not take a double
dose to make up for a forgotten dose.

If you stop taking Triplixam

As the treatment for high blood pressure

is usually life-long, you should discuss with your
doctor before stopping this medicinal product.

If you have any further questions on the use
of thismedicine, ask your doctor, pharmacist
or nurse.

4. Possible slde effecis

Like: all medicines, this medicine can cause side

effects, atthough not everybody gets them.

Stop taking the medicinal product and ses

a doctor Inmediately, if you experlence any

of the following side effects:

» sudden wheeziness, chest pain, shoriness
of breath, or difficulty in breathing,
(Uncommon) (may affect up to 1 in 100 people)

» gwelling of eyelids, face or lips, (Uncommony)
(may affect up to 1 in 100 people)

e swelling of the mouth, tongue and throat,
which causes great difficulty breathing,
(Uncommon) (may affect up to 1 in 100 people)

» severe skin reactions including intense skin
rash, hives, reddening of the skin gver your
whole body, severe itching, blistering,
peeling and swelling of the skin, inflammation
of mucous membranes (Stevens Johnson
Syndrome, Toxic Epidermal Necrolysis) or other
allergic reactions, {Very rare) {may affect
up to 1in 10,000 people)

» severe dizziness or fainting, (Common)

{may affect up to 1 in 10 people)

» heart attack, (Very rare} {(may affact
up te 1 in 10,000 people), life-threatening
irregular beat (Not known)

» inflamed pancreas which may cause severe
abdominal and back paln accompanled with
feeling very unwell (Very rare) (may affect
up te 1 In 10,000 people)

In decreasing order of frequency,

side effects can include:

« Yery common (may affect more than
1in 10 people):

(redema (fluid retention).

* Common (may affect up to 1 in 10 people):
Headache, dizziness, palpitations (awareness
of your heartbeat), flushing, vertigo, pins and
needles, visual impairment, double vision,
tinnitus (sensation of noises in the ears),
light-headedness due to low blood pressure,
cough, shoriness of breath, gastro-intestinal
disorders (nausea, vomiting, abdominal pain,
taste disturbances, dyspepsia or difficulty
of digestlon, dlarrhoea, constipation, change
of bowel habit), allergic reactions {such as skin
rashes, itching), muscle spasms, feeling
of firedness, weakness, somnolence,
ankle swelling.

e Lincommon (may affect up o 1 in 100 people):
Mood swings, anxiety, depression, slesp
disturbances, trembling, hives, falnting,
loss of pain sensation, iregular and/or rapid
heartbeat, rhinitis (blocked up or runny nose),
hair loss, purpura {red pinpoints on skin), skin
discolouration, itchy skin, sweating, chest pain,
joint or muscle pain, back pain, pain, feeling
unwell (malaise), kidney problems, disorder
in passing urine, increased need to urinate
at night, increased number of times of passing
urine, inability to obtain an erection, fever
or high temperature, discomfort or enlargement
of the breasts In men, welght Increased
or decreased, increase in some white blood
cells, high potassium levels in the blood,
hypoglycaemia (very low blood sugar level),
low sodium levels in the blood, vasculitis
(inflammation of blood vessels),
photosensitivity reaction (change in skin
appearance) after exposure to the sun
or artificial UVA, blister clusters over the skin,
swalling of hands or feet, blood creatinine
increased and blood urea increase, fall,
dry mouth.

 Rare (may affect up to 1in 1000 people):
Confusional state, changes in laboratory
parameters: Increased level of liver enzymes,
high level of serum bilirubin and psoriasis
worsening.

@ Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people):
Decreased numbers of white blood cells,
decrease in the number of platelets
(which causes easy bruising and nasal bleeding),
anaemia {decrease in red blood cells),
angina pectoris {pains to the chest, jaw and
back, brought on by physical effort, and due
1o problems with the blood flow to the heart),
eosinophilic pneumonia (a rare type
of pneumonia), swelling of the gums, severe
skin reactions Including Intense skin rash,
reddening of the skin gver your whole body,
severe itching, blistering, peeling and swelling
of the skin, erythema multiforme (a skin rash
which often starts with red itchy patches on your
face, arms or legs), bleeding, tender or enlarged
gums, abnormal liver function, inflammation
of the liver (hepatitis), severe kidney problems,
yellowing of the skin {jaundice), abdominal
bloating (gastritis), disorder of the nerves which
can cause weakness, ingling or numbness,
Increased muscle tenslon, hyperglycaemia
(very high blood sugar Ievel), high level
of calcium in the blood, stroke possibly
secondary to excessive low bload pressure.

* Not known (frequency cannot be estimated
from the available data):
Hepatic encephalopathy {disease of the brain
caused by liver iliness), abnormal ECG heart
tracing, low potassium levels in the blood,
if you suffer from systemic lupus erythematosus
(a type of collagen disease), this might
get worse.
Short sightedness (myopia), vision blurred.
Trembling, rigid posture, mask-like face, slow
moverments and a shuffling, unbalanced walk.
Discoloration, numbness and pain in fingers
or toes {Raynaud's phenomenon).

Changes in laboratory parameters (blood tests)
can occur. Your doctor may need to give you
blood tests to monitor your condition.

Concenirated urine (dark in colour), feel or are
sick, have muscle eramps, confusion and fits
which may be due to inappropriate ADH
(anti~diuretic hormone) secretion can eccur with
ACE inhibitors. If you have these symptoms
contact your doctor as soon as possible.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor,
pharmacist or nurse. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. You can also
report side effects directly via the national
reporting system. By reporting side effects you
can help provide mere information on the safety
of this medicine.

5. How to store Triplixam

Keep this medicine out of the sight and reach
of children.

Do not use this medicine after the expiry date
which is stated on the carton and tablst
container. The expiry date refers to the last day
of that month.

Store below 30°C.

For the container of 30 film-coated tablet,
the In-use stabllity after first opening Is 30 days.

Do not throw away any medicine via wastewater
or household waste. Ask your pharmacist how
to throw away medicines you no longer used.
These measures will help to protect the
environment.

6. Content of the pack and other
information

What Triplixam contains
* The active substances are perindopril arginine,
indapamide and amlodipine

One film-coated tablet of :

» Triplixam 5/1.25/5 mg contains 3.395 mg
perindopril equivalent to Smy perindopril
arginine, 1.25 mg indapamide and 6.935mg
amlodipine besilate equivelent to 5 mg
of amlodipine.

® Triplixam 5/1.25/10 mg containg 3.395 mg
perindopril equivalent to Smg perindopril
arginine, 1.25 mg indapamide and 13.870mg
amlodipine besilate equivalent tc 10 mg
of amlodipineg.

o Triplxam 10 /2.5/5 mg contains 6.790 mg
perindopril equivalent to 10 mg perindopril
arginine, 2.5 myg Indapamide and 6.935mg
amlodipine besilate equivalent to 5 mg
of amlodipine.

s Triplixam 10 /2.5/10 mg contains 6.790 mg
perindopril equivalent to 10 mg perindopril
arginine, 2.5 myg indapamide and 13.870 mg
amlodipine besilate equivalent to 10 mg
of amlodipine.

* The other ingredients are;

- Tablet core: Galcium carbonate starch
compound: Calcium carbonate 90 %,
Pregelatinised maize starch 10%, cellulose
microcrystalline (E460), croscarmellose
sodium (E468), magnesium stearate (E572),
colloidal anhydrous silica, pregelatinised
starch.

- Tablet film-coating: Glycerol(E422),
hypromellose 6mPa.s(E464), macrogol 6000,
magnesiumn stearate(E572), titanium dioxide
(E171}.

Wha; Triplixam looks like and contents of the
pac

Triplixam 5/1.25/5 mg are white, oblong,
film-coated tablet, 9.75 mm long and 5.16 mm
wide, engraved with %=~ on one face

and .= 2 on the other face.

Triplixam 5/1.25/10 mg are white, oblong,
film-coated tablet, 10.7 mm Long and 5.66 mm
wide, engraved with *=- on one face

and-= 3 on the ather face.

Triplixam 10/2.5/5 mg are white, oblong,
film-coated tablet, 11.5 mm long and 6.03 mm
wide, engraved with == on one face

and .= 4on the other face.

Triplixam 10/2.5/10 mg are white, oblong,
film-coated tablet, 12.2 mm long and 6.46 mm,
engraved with 2= on one face

and =& on the other face.

The tablets are available in box

of 10 and 30 tablets.

The deslceant Is present In the stopper of the
tablet containers.

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisatlon Holder and
Manufacturer

Marketing Authorisation Holder:
¥ —

T SERVIER
Les Laboratoires Servier

50, rue Garnot
02284 Suresnes cedex — France

Manufacturer:

Servier (Ireland) Industries Lid

Gorey Road — Arklow — Co. Wicklow — Ireland
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