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*Indikacija: Norprexanil je indiciran kao
zamjenska terapija za (jjeCenje esencijalne hipertenzije ifili stabilne bolesti koronarnih arterija u

bolesnika ¢ija je bolest vec dobro kontrolirana s istodobnom primjenom perindoprila i amlodipina u istoj dozi. **Indikacija: Triplixam je
indiciran kao zamjenska terapija za lijeenje esencijalne hipertenzije u bolesnika ¢ija je bolest ve¢ dobro kontrolirana s istodobnom primjenom
fiksne kombinacije perindoprila, indapamida te amlodipina u istim dozama. Prilagodeno iz: 1. Norprexanil vazeci SmPc; 2. Triplixam vazeci SmPc
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NAZIV LIJEKA: NORPREXANIL tablete (perindoprilarginin, amlodipin). KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV*: Norprexanil 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg tablete sadrze 5 g perindoprilarginina (per) i 5 mg amlodipina (amlo), 5 mg per i 10 mg amlo, 10 mg per i 5 mg amlo i 10 my per i 10 mq amlo. Sadri laktozu kao pomocnu tvar. INDIKACLJA *: Zamjenska
terapija za lijecenje esencijalne hipertenzije /il stabilne bolesti koronarnih arterija u bolesnika Gija je bolest vec dobro kontrolirana s istodobnom primjenom perindoprila i amlodipina u istoj dozi. DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE: Jedna tableta jedanput na dan, najbolje ujutro prije jela. Norprexanil nije prikladn za zapocinjanje terapije. Ako je potrebna promjena doziranja, doza Norprexanil-a
se moze modificirati ili se moze razmotriti individualno titriranje pojedinacnih komponenti. Starji  bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega: utestalija kontrola kreatinina i kalija. Nije prikladan za bolesnike s Klirensom kreatinina < 60 mU/min. Bolesnici s ostecenjem funkciie jetre: individualno tritriranje s pojedinim komponentama fiksne kombinacije tj. amlodipinom i perindoprilom. Jjeca i adoles-
centi: ne smije se primjenjivati. KONTRAINDIKACIJE*: preasjetljivost na dielatne tvari ili na bilo koji drugi ACE inhibitor, ili na dihidropiridinske derivate ili na neku od pomocnih tvari; povijest pojave angioedema, povezanog s ranijim uzimanjem ACE inhibitora. hereditani il idiopatski angioedema; drugo i trece tromjesecje trudnoce (vidjeti dijelove UPOZORENJA *, TRUDNOCA* i DOJENJE*),
istodobna primjena s Lijekovima koji sadre aliskiren u bolesnika sa Secernom bolescu il ostecenjem bubrega (GFR < 60 mUmin/1.73 m2) (vidjeti dio INTERAKCLJE*i Farmakodinamitka svmstva?.teéka hipotenzija, Sok,, kardiogeni Sok, opstrukeija iztaznog trakta lijevog ventrikula (npr. stenoza orte visokog stupnja); hemodinamsko nestabilno zatajenje srca nakon akutnog infarkta miokarda,
istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom. Primjena Norprexanila se smije zapoceti tek 3 sati nakon uzimanja}mstjednie doze sakubitrilajvalsartana (vidjeti dijelove UPOZORENJA® i \NTERAKCIJE‘?. invantjelesno Lijecenje kod kojeg krv dolazi u kontakt s negativno nabijenim povrsinama (vidjeti dio INTERAKCIJE®), znatajna bilateralna stenoza bubrezne arterije il stenoza bubrezne arte-
Tije u jednom funkcionalnom bubregu (vidjeti dio UPUZORENJA"E. UPOZORENJA*: Posebna upozorenja: angioedem: odmah obustaviti ljeCenje, te zapoteti odgovarajuce pracenje bolesnika sve do potpunog povlacenja simptoma. Angioedem povezan s edemon grkljana moze imati smrtni ishod. Istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom (kontraindici-
rano zbog povecanog rizika nastanka angioedema). Primjena sakubitrilafvalsartana se smije zapoceti tek 36 sati nakon uzimanja posljednje doze perindoprila. Ako se liiecenje i prekida, ljecenje perindoprilom moze zapoceti tek 36 sati nakon posljednje doze sakubitrila/valsartana. Istodobna primjena ACE inhibitora s NEP inhibitorima (npr. racekadotril), inhibitorima
mI0R-a ?npr sirolimus, everolimus, temsirolimus) i gliptinima (npr. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) moze povecati rizik nastanka angioedema (npr. oticanje disnih putova il jezika, sa ili bez o3tecenja respiratorne funkcije). Treba biti oprezan prije zapoinjanja Ujecenje racekadotrilom, inhibitorima mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsw’mtimusri gliptinima (npr. inagliptin,
saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) kod bolesnika koji vec uzima ACE inhibitore. Anafilaktoidne reakcije tjiekom afereze ljpoproteina male gustace (LOLJ: ijetko su zabiljezene anafilaktoidne reakcije opasne po Zivot, priviemeno obustaviti primjenu prije svake afereze. reakcije za vrifeme privremeno obustaviti primjenu prije svake afereze. Reakcije su se ponovo javile
nakon nenamjernog ponovnog kontakta s alergenom. primjenjivati krajnje oprezno u bolesnika s kolagenskom vaskularnom bolesti, bolesnika koji primaju imunosupresijsko lijecenje te onih koji uzimaju alopurinol ili prokainamid, savjetuje se periodicna provera broja bijelih krvnih stanica. Renovaskulama hipertenzjia: U nekih bolesnika s
bilateralnom stenozom bubrezne arterije ili stenozom bubrezne arterije u jednom funkcionalnom bubregu, uogen je povecan rizik nastanka hipotenzije i insuficijencije bubrega. Primjena diuretika moze biti dodatni Cimbenik rizika. Gubitak funkcije bubrega se moze pojaviti uz male promjene kreatinina u serumu cak i kod bolesnika s jednostranom stenozom bubrezne arterije.. Dvostruka blokada
renin-angiotenzin-aldosteronskog sustava (RAAS]: istodobna primjena ACE inhibitora, blokatora angiotenzin I receptora il aliskirena povecava rizik od hipotenzije, hiperkalemije i smanjene bubreine funkeije (ukljuéujuci akutno zatajenje bubrega). Dvostruka blokada RAAS-a se ne preporucuje. ACE inhibitori i blokatori angiotenzin |l receptora ne smiju se primjenjivati istodobno u bolesnika s di-
jabetickom nefropatijom. Trudnoca: ljeSenje prekinuti i zapoéeti s drugom alternativnom terapijom. Miere apreza pri uporabi: Hipotenzija: pracenje krvnog tlaka, renalne funkcije i serumske koncentracije alija u bolesnicima s visokim rizikom nastanka sistemske hipotenzioje (nedostatni volumen ili teska hipertenzija ovisna o reninu) ili s ishemijskom bolesti srca il s cerebrovaskularnom bole-
sti Prolazni hipotenzivni odgovor nije kontraindikacija za uzimanje iducih doza, pri Gijoj primjeni obicno nema poteskoca jednom kada se tlak povisi, nakon povecanja volumena. Stenaza aortnag ili mitralnag zaliska / hipertroficna kardiomiopatjia: primjeniti uz oprez. Bolesnici s zatajenjem sica : primjeniti uz oprez. OStecena funkcija bubrega: rutinsko pracenje razine kalija i kreatinina; preporuca se
primjena monokomponenti | individualna titracija doze ukoliko je klirens kreatinina < 60 ml)min. U bolesnika s stenozom bubrezne arterije vrijednosti uree i kreatinina u serumu mogu porasti ; ako je prisutna renovaskularna hipertenzija, povecava se rizik od teske hipertenzije i insuficijencije bubrega. Ostecena funkcija bubrega: Amlodipin se ne moze dijalizirati. Zatajenje jetre: u rijetkim je slu-
Cajevima primjena ACE inhibitora bila povezana s pojavom sindroma koji zapotinje kolestatskom Zuticom i napreduje do fulminantne nekroze jetre i (katkada) smrti: prekinuti ljecenje ako se javi Zutica ili znatan porast viijednosti jetrenih enzima. Otecena funkja jetre: polagano titrirati dozu i pailjivo pracenje u slucaju teskog ostecenje funkcije jetre. Rasa - perindopril se moe pokazati manje
utinkovitim u sniZavanju krvnog tlaka u pripadnika crne rase negoli u pripadnika ostalih rasa, Neproduktivan kasal. Kirurski zahvat/anestezija: Lijecenje se mora prekinuti dan prije obavljanja zahvata. Hiperkaljjemija: Cece pracenje serumske koncentracije kalija pri renalnoj insuficijencij, pogorSanje renalne funkcije, dob (> 70 godinal, Secerne bolesti, interkurentni dogadaji: posebno dehidrata-
cija, akutnog srcanog zatajenja, metabolicke acidoze, istodobne primjene diuretika koji Cuvaju kalij, pri primjeni pripravaka kalija ili nadomjestaka soli koji sadrzavaju kalij te osobito antagonisti aldosterona ili blokatori angiotenzinskih receptora. Bolesnici s dijabetesom; pomno pratiti razinu glukoze tijekom prvog mijeseca lijecenja. Hipertenzima kriza : sigurnost i uinkovitost nisu utvrdene.
Primjena u starjih bolesnika: neaphodan je oprez prilikom povecanja doze. Bolesnici s rjetkim nas!jednim poremecajemi nepodnosenja galaktoze, glukoza-galaktoza malapsorpcjom il potpunm nedostatkom laktaze ne smiju uzimati ovaj ljek. INTERAKCIJE*: Kontraindicirano: aliskiren kod bolesnika s dijabetesom il s ostecenjem bubrega, izvantjelesno lijeCenje, sakubitril/valsartan. Ne preporucuje se:
aliskiren (kod bolesnika, osim onih s dijabetesom ili s otecenjem funkeije bubrega), blokatora angiotenzinskih receptora, etsramustin, diuretici koji Stede kalij (triamteren, amilorid), soli kalija, liti, dantrolen (infuzije), grejp ili sok od grejpa. Posebna pozormast: antijabetici (inzulini, peroralni hipoglikemijski lijekovi), diuretici koji ne Stede kalij, diuretici koji Stede kalij (eplerenon, spiranolakton),
racekadotril, inhibitori mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus), i gliptina (npr. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin), nesteroidni protuupalni ljiekovi (NSAID) ukljucujuci acetilsalicilatnu kiselinu = 3 g/dan, lijekovi koji induciraju CYP3A, Lijekovi koji inhibiraju CYP3A4, baklofen. Mora se razmotiti: simpatomimetici, soli zlata, takroimus, ciklosporin, simvastatin, antihiper-
tenzivni lijekovi i vazodilatatori, kortikosteroidi, alfa-blokatori (prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin, terazosin), amifostin, triciklicki antidepresivi, antipsihotici, anestetici, drug Lijekovi s antihipertenzivnim svojstvima. Ljekovi koji uzrokuiu hiperkaljiemyju: aliskiren, soli kalija, diuretici koji Stede kalij (npr. spironolakton, triamteren ili amilorid), ACE inhibitori, antagonisti angiotenzin Il re-
ceptora, nesteroidni protuupalni ijekovi, heparini, imunosupresivi poput ciklosporina ili takrolimusa, trimetoprim i kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol). TRUDNOCA | DOJENJE: nije preporuceno u prvom tromjesecja trudnoce li tijekom dojenja. Kontraindicirana u drugom i trecem tromjesecju trudnoce. PLODNOST*: zabiljezene su reverzibilne biokemijske promjene u glavi sper-
matozoa s blokatorima kalcijevih kanala. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA | RADA SA STROJEVIMA*: Sposobnosti reagiranja moze biti ostecena od omaglice, glavobolje, iscrpljenosti, umora ili mucnine. NUSPOJAVE*: rlo cesto: edem. Cesto: somnolencija, omaglica, glavobolja, disquezija, parestezija, vrtoglavica, poremecaji vida, diplopija, tinitus, palpitacije,
navale viutine, hipotenzija, dispneja, kasalj, bolovi u abdomenu, mucnina, povracanje, dispepsija, poremecaji praznjenja crijeva, proljev, konstipacija, svibez osip, egzantema, oteklina zglobova (oteklina gleznjeva), misicni gicevi, umor, astenija. Manje cesto: rinits, eozinofilija, nesanica, promjena raspolozenja, anksioznost, depre-
sija, poremecaji sna, tremor, hipoestezija, sinkopa, tahikardija, aritmija (ukljucujuéi bradikardiju, ventrikularnu tahikradiju 1 atrijsku fihritam]ur, vaskulitis, bronhospazam, suha usta, angioedem lica, ekstremiteta, usnica, mukoznih membrana, jezika, glotisa ifli arinksa, alopecija, purpura, promjene boje koZe, hiperhidroza, urtikarija, foto-osjetljivost, pemfigoid, artralgija, mialgija, bolovi u
ledima, poremecaji mokrenja, nocno mokrenje, utestalo mokrenje, ostecenje funkcije bubrega, erektilna disfunkcija, ginekomastija, perifeni edemi, bolovi u prsima, opce lose stanje, pireksija, povisenje tjelesne tezine, smanjenje tjelesne tezine, porast vrijednosti ureje u plazmi, porast vrijednosti kreatinina u plazmi, padovi. Rjietko: Sindrom neodgovarajuceg izlucivanja antidiuretskog hormo-
na (SIADH), stanje konfuzije, pogorsanje psorijaze, akutno bubrezno zatajenje, anurija/ oligurija, porast vrijednosti serumskog bilirubing, porast vrijednosti jetrenih enzima. Vo rjetko: L i It itoza ili i i ja, hemoliticka anemija u bolesnika s kongenitalnim deficitom G-6PDH, hiperglikemija, hipertonija, periferna neutropenija, mozdani udar,
potencijalno kao posljedica pretjerane hipotenzije u visokorizicnih bolesnika, angina pektoris, infarkt miokarda, eozinofilna pneumonija, hiperplazija gingive, pankreatitis, gastritis, hepatitis, Zutica, hepatitis - citoliticki ili kolestatski, porast vrijednosti jetrenih enzima, Quinckeov edem, eritem multiformni, Stevens-Johnsonov sindrom, eksfolijativni dermatitis, snizena vrijednost hemoglobina
1 snizena vrijednost hematokrita. Nepoznato: ekstrapiramidalni poremecaj i toksicna epidermalna nekroliza i Raynaudov fenomen. PREDOZIRANJE*: SVOJSTVA*: Perindopril je inhibitor enzima koji katalizira pretvorbu angiotenzina | u angiotenzin || (Angiotensin Converting Enzyme, ACE). Amlodipin je inhibitor dotoka kalcijevih iona dinidropiridinske grupe (blokator sporih kanala li antagonist
kalcijevih iona) i inhibira transmembranski dotok kalcijevih iona u sréani misic i glatke misice krvnih Zila. NACIN | MJESTO IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET U REPUBLICI HRVATSKOJ: Servier Pharma d.0.0., Tuskanova 37, 10000 Zagreb, Hrvatska Telefon: 01/ 3016 222. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET: NORPREXANIL 5 mg/5 mg tablete: HR-H-197631019; NORPREXANIL 5 mg/10 mg tablete: HR-H-481735885; NORPREXANIL 10 mg/5 mg tablete: HR-H-713394923; NORPREXANIL 10 mg/10 mg tablete: HR-H-431897129. Za sve obavijesti o Lijeku molimo vidjeti zadnji odobreni SaZetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku. SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.

NAZIV LLJEKA | SASTAV*: Triplixam 5mg/ 1,26mg/ 5mg filmom oblozene tablete: 5 mg perindoprilarginin (per), 1,25 mg indapamida (ind) i 5 mg amlodipina (amlo); Triplixam 5mg/ 1,25mg/ 10 mg filmom oblozene tablete: 5 mg per, 1,25 mg ind i 10 mg amlo; Triplixam 10 mg/ 2,5 mg/ 5mg filmom oblozene tablgte: 10 mg per, 2,5 mg ind i 5 mg amlo; Triplixam 10 mg/ 2,5 mg/ 10 mg filmom
oblozene tablete: 10 mg per, 2.5 mg ind i 10 mg amlo. TERAPIJSKE INDIKACIJE*: Zamjenska terapija za lijecenje esencijalne hipertenzije u bolesnika tija je bolest vec dobro kontrolirana s istodobnom primjenom fiksne kombinacije perindoprila /indapamida te amlodipina u istim dozama. DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE*: Jednu tabletu uzeti kao pojedinaénu dozu jednom dnevno, po
moguénosti ujutro, prije obroka. Fiksna kombinacija doza lijeka nije prikladna za zapocinjanje terapile. Ako je potrebna promjena doziranja, ttriranje treba provesti s pojedinanim komponentama. Pediiatriska populacia: ne smije se primjenjivati. KONTRAINDIKACIJE*: Bolesnici na dijalizi. Bolesnici s nelijecenim dekompenziranim zatajivanjem srca. Tesko o3tecenje funkcije bubrega (Klirens
kreatinina manji od 30 ml/min). Umjereno ostecenje funkcije bubrega (Klirens kreatinina manji od 60 ml/min) za Triplixam 10 mg/2,6 mg/5 mg i 10 mg/2,5 mg/10 mg. Preosjetljivost na djelatnu tvar, na druge sulfonamide, na derivate dinidropiridina, na bilo koji drugi ACE inhibitor iti na neku od pomocnih tvari ljeka. Povijest pojave angioedema (Quinckeov edem) povezanog s prethodnom te-
rapijom ACE inhibitorima (vidjeti UPOZORENJA). Hereditarni / idiopatski angioedem. Drugo i trece tromjesece trudnoce (vidjeti Posebna upozorenja i Trudnoca i dojenje). Hepaticna encefalopatija. Tesko ostecenje funkeije jetre. Hipokalemija. Teska hipotenzija éuk, ukljucujuci kardiogeni Sok. Opstrukcija izlaznog trakta lijeve Klijetke (npr. aortna stenoza). Hemodinamicki nestabilno zatajivanje
srca nakon akutnog infarkta miokarda. Istodobna primjena Triplixama s lijekovima koji sadrze aliskiren u bolesnika sa Secernom bolescu ili ostecenjem bubrega (GFR < 60 m/min/1,73 m2) ﬁ\dJEt'\ INTERAKCLJE). Istodobna primjena Triplixama sa sakubitrilom/valsartanom. Primjena Triplixama se smije zapoceti tek 36 sati nakon uzimanja posljednje doze sakubirila/valsartana (vidjeti INTERAK-
CIJE i UPOZORENJA). Izvantjelesno jecenje kod kojeg krv dolazi u kontakt s negativno nabijenim povrsinama (vidjeti INTERAKCIJE). Znacajna bilateralna stenoza bubrezne arterije ili stenoza bubrezne arterije u jednom funkcionalnom bubregu (vidjeti UPOZORENJA). UPOZORENJA*: Pusebna upozorenja: Dvostruka blokada sustava renin-angiotenzina-aldosteron (RAAS): ACE inhbitora se ne smiju
primjenjivati istodobno s blokatorima angiotenzin |1 receptora u bolesnika s dijabetickom nefropatijom. primjenjivati krajnje oprezno u bolesnika s kolagenskom vaskularnom bolesti, bolesnika koji primaju imunosupresijsko lijecenje te onih koji uzimaju alopurinol ili prokainamid kao i u bolesnika s kombinacijom tih komplicirajucih ¢imbe-
nika, posebno ako je u anamnezi prisutno ostecenje funkcije bubrega. Mora se provoditi provjera broja bijelih krvnih stanica. Renovaskulama hipertenzija: U nekih bolesnika s bilateralnom stenozom bubrezne arterije ili stenozom bubrezne arterije u jednom funkcionalnom bubregu, pri lijecenju ACE inhibitorima uocen je povecan rizik nastanka hipotenzije i insuficijencije bubrega. Primjena diu-
retika moze biti dodatni cimbenik rizika. Gubitak funkcije bubrega se moze pojaviti uz male promjene kreatinina u serumu Gak i kod bolesnika s jednostranom stenozom bubrezne arterije. Preasjetljivost/angioedem, Intestinalni angioedem: lijecenje treba odmah obustaviti, a bolesnika pratiti na odgovarajuci natin sve dok simptomi posve ne nestanu. Angioedem povezan s edemom larinksa moze
biti fatalno. Istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom (kontraindicirano zbog povecanog rizika nastanka angioedema. Primjena sakubitrila/valsartana se smije zapoteti tek 36 sati nakon uzimanja posljednje doze perindoprila. Ako se lijecenje itrilom\ prekida, lijecenje moge zapoceti tek 36 sati nakon posljednje doze sakubitrilafvalsartana. Istodobna
primjena ACE inhibitora s NEP inhibitorima (npr. racekadotril), inhibitorima mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus)  gliptinima (npr. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) moze povecati rzik nastanka angioedema (npr. oticanje disnih putova il jezika, sa i bez o3tecenja respiratorne funkeije) (vidjeti dio 4.5). Treba biti oprezan prije zapotinjanja lijecenje racekadotrilom,
inhibitorima mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) i gliptinima (npr. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) kod bolesnika koji vec uzima ACE inhibitore. Anafilaktoidne reakcje tjekom desenzibilizacije: primjenjivati s oprezom u alergiénih bolesnika Ljecenih desenzibilizacijom, a izbjegavati u onih podvrgnutih imunoterapiji otrovom. Reakcije mogu se izbjeci priviemenom
obustavom primjene ACE inhibitora najmanje 24 sata prije lijeCenja kod bolesnika kol trebaju i terapiju ACE inhibitorima i desenzibilizaciju. Anafilaktoidne reakcije tjekom afereze (jpoproteina male gustoce (LDL) il za wijeme desenzibiizaciie: reakcije su izbjegnute s priviemenim prekidom zimanja ACE inhbitora prije svake afereze. Bolesnici na hemodijalizi: potrebno je razmotriti uporabu razlicite
vrste dijaliticke membrane ili primjenu antihipertenziva iz druge skupine. Primarni aldosteronizam: ne preporuuje se primjena ovog lijeka bolesnici s primarnim hiperaldosteronizmom opcenito nece reagirati na antihipertenzivne Ljekove inhibitore renin - angiotenzinskog sustava). Trudnoca: ljiecenje se ne smije zapotinjati za vrijeme trudnoce, ijecenje treba odmah prekinuti, i, ako je moguce,
poceti s alternativnom terapijom. Hepaticna encefalopatifa koja moze napredovati v hepaticnu komu: prekinuti ljecenje. prekinuti lijecenje. Miere opreza pri uporabi: Funkcija bubrega: U nekih hipertenzivnih bolesnika bez prethodno postojecih bubreznih lezija i kod kojih krvne pretrage pokazuju funkcionalnu insuficijenciju bubrega, lijeCenje treba prekinuti i ponovno poceti s niskom
dozom ili sa samo jednim sastojkom. U ovih bolesnika uabicajeno medicinsko pracenje obuhvacat ce ucestalu kontrolu kalija i kreatinina nakon dva tiedna Lijecenja, a zatim svaka dva mjeseca tijekom perioda stabilizacje terapie. Lijek se obicno ne preporutuje u slucaju bilateralne stenoze bubreine arterije ili kod jednog funkcionalnog bubrega. Rizik od arterijske hipotenzje ifii bubreine
insuficijencije (u slutaju srcane insuficijencije, manjka vode i elektrolita, u bolesnika ciji je krvni tlak na pocetku nizak, u slucajevima stenoze bubreine arterije, kongestivnog zatajenja srca il ciroze s edemon i ascitesom): ljiecenje treba zapoteti nizom dozom te je postepeno povecavati. Hiotenziia | manjak vode i natrja: Pri vec postojecem manjku natrija (u prvom redu u bolesnika sa suzenjem
bubrezne arterije) postaji rizik od iznenadne hipotenzije: redovita kontrola razine elektrolita u plazmi, ponovna uspostava zadovoljavajuceg volumena kivi i kvnog tlaka, ljiecenje ponovno poceti ili sa smanjenom dozom ili samo s jednim sastojkom. Razina natrja: Odredivanje razine mora biti uestalije u starijih bolesnika i bolesnika s cirozom. Razina kalja: Hiperkalemija: Redovito pracenje ra-
zine serumskog kalija ako postoji if renalna insuficijencija, pogorSanje renalne funkeije, dob (>70 godina), Secernu bolest, interkurentne dogadaje: posebno dehidrataciju, akutno sréano zatajenje, metabolicku acidozu, istodobno uzimanje diuretika koji Guvaju kalij, uzimanje pripravaka kalija ili nadomjestaka soli koji sadrzavaju kalij: rizik postoji i u bolesnika koji uzimaju druge Lijekove pove-
zane s porastom razine serumskog kalija te osobito antagoniste aldosterona ili blokatore angiotenzinskih receptora. Hipokaljiemija: visoki rizik za starije osobe ifili pothranjene osobe, ciroticni bolesnici s edemom i ascitesom, koronarni bolesnici i bolesnici sa zatajivanjem srca, dugi OT interval: pracenje razine serumskog kalija, moze uzrokovati poremecaj misica i rabdomiolizu. Faktor za nastup
torsade de pointes, Sto moze biti fatalno; hipokalijemija povezana s niskom koncentracijom magnezija u serumu moZe biti refraktorna na lijecenje ako se ne korigira razina magnezija u serumu. Razine kalciia: hiperkalcemija: Lijecenje se mora prekinuti prije ispitivanja paratireoidne funkcije. Renovaskularna hipertenzija: stenoza bubrezne arterije: lijeCenje treba zapoteti u bolnitkom okruzenju i pri
nizoj dozi te pratiti bubreznu funkciju i razinu kalija. Suhi kasalj. Ateroskleroza: treba obratiti pozorost na bolesnike s ishemijskom boleScu srca i i i i ijencijom kojima terapiju treba zapoceti s nizim dozama ljeka. Hipertenziva kiza. Zatajene srca/teska insuficiiencije srca: U lijecenju bolesnika sa zatajenjem srca neophodan je oprez. Teska isuficijencija srca
(IV. stupnja: liiecenje treba zapoceti pod medicinskim nadzorom manjom pocetnom dozom. Stenoza aortnag ili mitralnog zaliska/hipertroficna kardiomiopatjia: primjenjivati s oprezom u bolesnika s opstrukcijom iztaznog trakta ljeve ijetke. Bolesnici s dijabetesom: U bolesnika s dijabetesom ovisnim o inzulinu Ljecenje treba zapoteti pod medicinskim nadzorom manjom pocetnom dozom; glike-
mijske razine treba pazljivo pratiti tijekom prvog mjeseca ljecenja il razinu kalija. Etnicke razike: veca ucestalost angioedema i manja utinkovitost u snizavanju krvnog tiaka u pripadnika crne rase negoli u pripadnika ostalih rasa. Kirurski zahvati/anestezja: prekinuti lijecene jedan dan prije operativnog zahvata. Ostecenje jetre: Blago do umjereno: oprez. U rjtkim slugajevima, primjena ACE
inhibitora je bila povezana sa sindromom kaji zapoCinje kolestaskom Zuticom i napreduje do fulminantne nekroze jetre i (katkada) smrti. Prekinuti lijecenje ako se razviju Zuticu ili se znatno povise vrijednosti jetrenih enzima. Mokracna kiselina: hiperuricemija: Povecana je sklonost napadima gihta. Stariie asabe: bubreznu funkeiju i razine kalija treba ispitati prije pocetka lijecenja. Prilikom po-
vecanja doze u starijih bolesnika neaphodan je oprez. Razina natrija: zanemarive kolicine natija. Ffuzja Zilnice, akutna migpija i sekundarni glaukom zatvorenag kuta: potrebno je prekinuti Ljecenje Sto je brze moguce. Sportasi: moze dati pozitivni nalaz doping-kontrole. INTERAKCLJE: Kontraindicirano: aliskiren u bolesnika s dijabetesom ili s ostecenjem bubrega, izvantjelesno ljecenje, sakubitril/
valsartan. /stodobna primjena se ne preporucuje: liij, aliskiren u drugih bolesnika osim bolesnika s dijabetesom ili s oStecenjem bubrega, Istodobna primjena ACE inhibitora i blokatora angiotenzinskih receptora, estramustin, diuretici koji Stede kalij rnpr triamteren, amilorid, itd), soli kalija, racekadotril, inhibitori mTOR-a [npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus), dantrolen (infuija), grejp iti
sok od grejpa. /stodobna primjena koja zahtjieva posebnu pozornost: baklofen, nesteroidni protuupalni ijekovi (ukljucujuci acetilsalicilatnu kiselinu u visokim dozamal, antijabetici (inzulini, peroralni hipoglikemijski ljekovi), diuretici koji ne Stede kalij i diuretici koji Stede kalij (eplerenon, spironolakton), lijekovi koji izazivaju torsades de pointes, amfotericin B (i.v. primjenal, glukokortikoidi  mine-
ralokortikoidi (sustavna primjena), tetrakosaktid, stimulirajuci laksativ, srcani glikozidi, alopurinol, Uijekovi koji induciraju CYP3A4, ijekovi koji inhibiraju CYP3AG. Istadabne primjene koje zahtjievaju umjerenu pozomast: anti ivi imipramir tipa (triciklici), neuroleptici, drugi antihi ivni lijekove i Il i alopurinol, citostatici ili imunosupresivis, sistemski korti-
kosteroidi ili prokainamid, anestetici, diuretici (tiazidni il diuretici Henleove petlje), gliptini ﬂ'\nagl'\ptin‘ saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin), simpatomimetici, soli ztata, metformin, jodirano kontrastno sredstvo, kalcij [sol), ciklosporin, atorvastatin, digoksin, varfarin, takrolimus, simvastatin. Ljiekovi kji uzrokuju hiperkaljiemiju: aliskiren, soli kalija, diuretici koji tede kali (npr. spironolakton,
triamteren ili amilorid), ACE inhibitori, antagonisti angiotenzin Il receptora, nesteroidni protuupalni ljiekovi, heparini, imunosupresivi poput ciklosporina il takrolimusa, trimetoprim i kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol) TRUDNOCA | DOJENJE*: Ne preporucuje se primjena tijekom prvog tromjesecja trudnoce i dojenja dok je primjena kontraindicirana tijekom drugog i treceg tromje-
secja trudnoce. PLODNOST*: U nekih bolesnika lijecenih s blokatorima kalcijevih kanala zabiljezene su reverzibilne biokemijske promjene u glavi spermija. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA | RADA NA STROJEVIMA* Sposabnost moze biti smanjena buduci da se kod pojedinih bolesnika mogu javiti reakcije povezane s niskim krvnim tlakom, osobito na pocetku lije-
cenja. NUSPOJAVE®: o cesto: edem. Cesto: hipokalijemija, omaglica, glavobolja, parestezija, vrtoglavica, somnolencija, disguezija, ostecenje vida, diplopija, tinitus, palpitacije, crvenilo uz osjecaj vrucine, hipotenzija (i ucinci koji su postjedica hipotenije), kasal, dispneja. bolovi u abdomenu, konstipacija, proljev. dispepsija. mutnina, povracanje, promjena navike praznjenja crijeva, pruritus,
osip, osip makulopapulozni, spazam u misicima, oticanje gleinjeva, astenija, umor, edem. Manje cesto: rinits, eozinofilija, preosjetljivost, hipoglikemija, hiperkalijemija, kaja je reverzibilna nakon prekida ljegenja, hiponatrijemija, nesanica, poremecaji raspolozenja (ukljucujuci anksioznost], depresija, poremecaji sna, hipoestezija, tremor, sinkopa, tahikardija, aritmija ( ukljucujuci bradikardiju,
ventrikulamu tahikardiju i fibrilaciju atrijal, vaskulitis, bronhospazam, suhoca usta, urtikarija, angioedem, alopecija, purpura, promjene boje ko, hiperhidroza, egzantem, reakeije fotosenzitivnasti, pemfiqus, artralgija, mijalgija, bolovi u ledima, poremecaji mokrenja, noéno mokrenje, polakiurija, zatajivanje bubrega, erektilna disfunkcija, ginekomastija, bolovi, bolovi u prsima, slabost, peri-
ferni edemi, pireksija, povisenje tielesne tezine, smanjenje tjelesne tezine, porast vrijednosti ureje u krvi, porast vrijednosti kreatinina u kivi, padovi. Rjietko: Sindrom neodgovarajuce izlucivanje antidiuretskog hormona (SIADH], hipokloremija, hipomagnezijemija. konfuzno stanje, povisene vrijednosti bilirubina u krvi, povisene vrijednosti jetrenih enzima, pogorSanje psorijaze. Vo rjetko: agra-
nulocitoza, aplasticna anemija, pancitopenija, leukopenija, neutropenija, hemoliticka anemija, itopenija, alergijske reakcije, I ja, hipertenzija, neuropatija periferna, mozdani udar, potencijalno kao posljedica pretjerane hipotenzije u visokorizicnih bolesnika, angina pektoris, infarkt miokarda, potencijalno kao posljedica pretjerane hipotenzije u visokorizicnih
bolesnika, eazinafilna pneumonija, hiperplazija gingive, pankreatitis, gastritis, hepatitis, Zutica, poremecena funkcije jetre, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, eksfolijativni dermatitis, toksicna epidermalna nekroliza, Quinckeov edem, smanjenje vrijednosti hemoglobina i hematokrita. Nepoznato: ekstrapiramidalni poremecaj (ekstrapiramidalni sindrom), miopija, vid zamucen,
akutni glaukom zatvorenog kuta, efuzija zilnice, forsade de pointes [potencijalno s fatalnim ishodom), rabdomijaliza, slabost misica, u sluaju insuficijencije jetre, postoji mogucnost pojave hepaticke encefalopatije, Moguce pogorsanje postojeceg sistemskog eritematoznog lupusa, produljen T interval u elektrokardiogramu, povisene razine glukoze u kivi, povisene razine mokracne kiseline u
krvi, Raynaudov fenomen. PREDOZIRANJE. SVOJSTVA*: Perindapril je inhibitor angiotenzin konvertirajuceg enzima (ACE inhibitor) koji konvertira angiotenzin | u angiotenzin Il Indapamid je derivat sulfonamida s indolskim prstenom, farmakoloski srodan skupini tiazidnin diuretika. Amlodipin je inhibitor dotoka kalcijevin iona dinidropiridinske grupe (blokator spori kanala ili antagonist
kalcijevih iona) i inibira transmembranski dotok Kalcijevin iona u stcani misié i glatke misice krvnih zila. NACIN | MJESTO IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. VELICINA PAKIRANJA*: Pakirane sadrzi 30, 60, 90, 100, 120 ili 500 fitmom oblozenin tableta. NOSITELJ ODOBRE-

NJAZA STAVLIANJE LIJEKA U PROMET: Servier Pharma d.0.0., Ulica Gige Tuskana 37, 10000 Zagreb, Hivatska. BROJEVI ODOBRENJA: Trplixam bmo/ 1,25mg/ 5mg filmor oblozene tablete: HR-H-385856036; Trplixam Bmo/ 1,25mg/ 10mg fitmom oblozene tablete: HR-H- NORPREXA““_® TRIPLIXAM ®
175417914, Triplixam 10mg/ 2,5mg/ 5mg filmom oblozene tablete: HR-H-919762076; Triplixam 10mg/ 2,5mg/ 10mg filmom oblozene tablete: HR-H-826085198. *Za sve obavijesti o lijeku molimo vidjeti zadnji odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku.
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