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*Indikacija: Norprexanil je indiciran kao 
zamjenska terapija za liječenje esencijalne hipertenzije i/ili stabilne bolesti koronarnih arterija u 

bolesnika čija je bolest već dobro kontrolirana s istodobnom primjenom perindoprila i amlodipina u istoj dozi. **Indikacija: Triplixam je 
indiciran kao zamjenska terapija za liječenje esencijalne hipertenzije u bolesnika čija je bolest već dobro kontrolirana s istodobnom primjenom 
fiksne kombinacije perindoprila, indapamida te amlodipina u istim dozama. Prilagođeno iz: 1. Norprexanil važeći SmPc; 2. Triplixam važeći SmPc
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*
perindoprilarginin amlodipin

**
amlodipinperindoprilarginin indapamid



NAZIV LIJEKA: NORPREXANIL tablete (perindoprilarginin, amlodipin). KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV*: Norprexanil 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg tablete sadrže 5 mg perindoprilarginina (per) i 5 mg amlodipina (amlo), 5 mg per i 10 mg amlo, 10 mg per i 5 mg amlo i 10 mg per i 10 mg amlo. Sadrži laktozu kao pomoćnu tvar. INDIKACIJA *: Zamjenska 
terapija za liječenje esencijalne hipertenzije i/ili stabilne bolesti koronarnih arterija u bolesnika čija je bolest već dobro kontrolirana s istodobnom primjenom perindoprila i amlodipina u istoj dozi. DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE*: Jedna tableta jedanput na dan, najbolje ujutro prije jela. Norprexanil nije prikladn za započinjanje terapije. Ako je potrebna promjena doziranja, doza Norprexanil-a 
se može modificirati ili se može razmotriti individualno titriranje pojedinačnih komponenti. Stariji i bolesnici s oštećenjem funkcije bubrega: učestalija kontrola kreatinina i kalija. Nije prikladan za bolesnike s klirensom kreatinina ≤ 60 ml/min. Bolesnici s oštećenjem funkcije jetre: individualno tritriranje s pojedinim komponentama fiksne kombinacije tj. amlodipinom i perindoprilom. Djeca i adoles-
centi: ne smije se primjenjivati. KONTRAINDIKACIJE*: preosjetljivost na djelatne tvari ili na bilo koji drugi ACE inhibitor, ili na dihidropiridinske derivate ili na neku od pomoćnih tvari; povijest pojave angioedema, povezanog s ranijim uzimanjem ACE inhibitora. hereditarni ili idiopatski angioedema; drugo i treće tromjesečje trudnoće (vidjeti dijelove UPOZORENJA *, TRUDNOCA* i DOJENJE*), 
istodobna primjena s lijekovima koji sadrže aliskiren u bolesnika sa šećernom bolešću ili oštećenjem bubrega (GFR < 60 ml/min/1,73 m2) (vidjeti dio INTERAKCIJE*i Farmakodinamička svojstva).teška hipotenzija, šok,, kardiogeni šok, opstrukcija izlaznog trakta lijevog ventrikula (npr. stenoza aorte visokog stupnja); hemodinamsko nestabilno zatajenje srca nakon akutnog infarkta miokarda, 
istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom. Primjena Norprexanila se smije započeti tek 36 sati nakon uzimanja posljednje doze sakubitrila/valsartana (vidjeti dijelove UPOZORENJA* i INTERAKCIJE*), izvantjelesno liječenje kod kojeg krv dolazi u kontakt s negativno nabijenim površinama (vidjeti dio INTERAKCIJE*), značajna bilateralna stenoza bubrežne arterije ili stenoza bubrežne arte-
rije u jednom funkcionalnom bubregu (vidjeti dio UPOZORENJA*).. UPOZORENJA*: Posebna upozorenja: Preosjetljivost/angioedem/intestinalni angioedem: odmah obustaviti liječenje, te započeti odgovarajuće praćenje bolesnika sve do potpunog povlačenja simptoma. Angioedem povezan s edemom grkljana može imati smrtni ishod. Istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom (kontraindici-
rano zbog povećanog rizika nastanka angioedema). Primjena sakubitrila/valsartana se smije započeti tek 36 sati nakon uzimanja posljednje doze perindoprila. Ako se liječenje sakubitrilom/valsartanom prekida, liječenje perindoprilom može započeti tek 36 sati nakon posljednje doze sakubitrila/valsartana. Istodobna primjena ACE inhibitora s NEP inhibitorima (npr. racekadotril), inhibitorima 
mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) i gliptinima (npr. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) može povećati rizik nastanka angioedema (npr. oticanje dišnih putova ili jezika, sa ili bez oštećenja respiratorne funkcije). Treba biti oprezan prije započinjanja liječenje racekadotrilom, inhibitorima mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) i gliptinima (npr. linagliptin, 
saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) kod bolesnika koji već uzima ACE inhibitore. Anafilaktoidne reakcije tijekom afereze lipoproteina male gustoće (LDL): rijetko su zabilježene anafilaktoidne reakcije opasne po život, privremeno obustaviti primjenu prije svake afereze. Anafilaktoidne reakcije za vrijeme desenzibilizacije: privremeno obustaviti primjenu prije svake afereze. Reakcije su se ponovo javile 
nakon nenamjernog ponovnog kontakta s alergenom. Neutropenija/Agranulocitoza/Trombocitopenija/Anemija: primjenjivati krajnje oprezno u bolesnika s kolagenskom vaskularnom bolesti, bolesnika koji primaju imunosupresijsko liječenje te onih koji uzimaju alopurinol ili prokainamid, savjetuje se periodična provjera broja bijelih krvnih stanica. Renovaskularna hipertenzija: U nekih bolesnika s 
bilateralnom stenozom bubrežne arterije ili stenozom bubrežne arterije u jednom funkcionalnom bubregu, uočen je povećan rizik nastanka hipotenzije i insuficijencije bubrega. Primjena diuretika može biti dodatni čimbenik rizika. Gubitak funkcije bubrega se može pojaviti uz male promjene kreatinina u serumu čak i kod bolesnika s jednostranom stenozom bubrežne arterije.. Dvostruka blokada 
renin-angiotenzin-aldosteronskog sustava (RAAS): istodobna primjena ACE inhibitora, blokatora angiotenzin II receptora ili aliskirena povećava rizik od hipotenzije, hiperkalemije i smanjene bubrežne funkcije (uključujući akutno zatajenje bubrega). Dvostruka blokada RAAS-a se ne preporučuje. ACE inhibitori i blokatori angiotenzin II receptora ne smiju se primjenjivati istodobno u bolesnika s di-
jabetičkom nefropatijom. Trudnoća: liječenje prekinuti i započeti s drugom alternativnom terapijom. Mjere opreza pri uporabi: Hipotenzija: praćenje krvnog tlaka, renalne funkcije i serumske koncentracije kalija u bolesnicima s visokim rizikom nastanka sistemske hipotenzioje (nedostatni volumen ili teška hipertenzija ovisna o reninu) ili s ishemijskom bolesti srca ili s cerebrovaskularnom bole-
sti Prolazni hipotenzivni odgovor nije kontraindikacija za uzimanje idućih doza, pri čijoj primjeni obično nema poteškoća jednom kada se tlak povisi, nakon povećanja volumena. Stenoza aortnog ili mitralnog zaliska / hipertrofična kardiomiopatija: primjeniti uz oprez. Bolesnici s zatajenjem srca : primjeniti uz oprez. Oštećena funkcija bubrega: rutinsko praćenje razine kalija i kreatinina; preporuča se 
primjena monokomponenti i individualna titracija doze ukoliko je klirens kreatinina < 60 ml/min. U bolesnika s stenozom bubrežne arterije vrijednosti uree i kreatinina u serumu mogu porasti ; ako je prisutna renovaskularna hipertenzija, povećava se rizik od teške hipertenzije i insuficijencije bubrega. Oštećena funkcija bubrega: Amlodipin se ne može dijalizirati. Zatajenje jetre: u rijetkim je slu-
čajevima primjena ACE inhibitora bila povezana s pojavom sindroma koji započinje kolestatskom žuticom i napreduje do fulminantne nekroze jetre i (katkada) smrti: prekinuti liječenje ako se javi žutica ili znatan porast vrijednosti jetrenih enzima. Oštećena funkcija jetre: polagano titrirati dozu i pažljivo praćenje u slučaju teškog oštećenje funkcije jetre. Rasa : perindopril se može pokazati manje 
učinkovitim u snižavanju krvnog tlaka u pripadnika crne rase negoli u pripadnika ostalih rasa, Neproduktivan kašalj. Kirurški zahvat/anestezija: liječenje se mora prekinuti dan prije obavljanja zahvata. Hiperkalijemija: češće praćenje serumske koncentracije kalija pri renalnoj insuficijenciji, pogoršanje renalne funkcije, dob (> 70 godina), šećerne bolesti, interkurentni događaji: posebno dehidrata-
cija, akutnog srčanog zatajenja, metaboličke acidoze, istodobne primjene diuretika koji čuvaju kalij, pri primjeni pripravaka kalija ili nadomjestaka soli koji sadržavaju kalij te osobito antagonisti aldosterona ili blokatori angiotenzinskih receptora. Bolesnici s dijabetesom; pomno pratiti razinu glukoze tijekom prvog mjeseca liječenja. Hipertenzivna kriza : sigurnost i učinkovitost nisu utvrđene. 
Primjena u starijih bolesnika: neophodan je oprez prilikom povećanja doze. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremećajemi nepodnošenja galaktoze, glukoza-galaktoza malapsorpcijom ili potpunm nedostatkom laktaze ne smiju uzimati ovaj lijek. INTERAKCIJE*: Kontraindicirano: aliskiren kod bolesnika s dijabetesom ili s oštećenjem bubrega, izvantjelesno liječenje, sakubitril/valsartan. Ne preporučuje se: 
aliskiren (kod bolesnika, osim onih s dijabetesom ili s oštećenjem funkcije bubrega), blokatora angiotenzinskih receptora, etsramustin, diuretici koji štede kalij (triamteren, amilorid), soli kalija, litij, dantrolen (infuzija), grejp ili sok od grejpa. Posebna pozornost: antijabetici (inzulini, peroralni hipoglikemijski lijekovi), diuretici koji ne štede kalij, diuretici koji štede kalij (eplerenon, spironolakton), 
racekadotril, inhibitori mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus), i gliptina (npr. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin), nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID) uključujući acetilsalicilatnu kiselinu ≥ 3 g/dan, lijekovi koji induciraju CYP3A4, lijekovi koji inhibiraju CYP3A4, baklofen. Mora se razmotriti: simpatomimetici, soli zlata, takrolimus, ciklosporin, simvastatin, antihiper-
tenzivni lijekovi i vazodilatatori, kortikosteroidi, alfa-blokatori (prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin, terazosin), amifostin, triciklički antidepresivi, antipsihotici, anestetici, drugi lijekovi s antihipertenzivnim svojstvima. Lijekovi koji uzrokuju hiperkalijemiju: aliskiren, soli kalija, diuretici koji štede kalij (npr. spironolakton, triamteren ili amilorid), ACE inhibitori, antagonisti angiotenzin II re-
ceptora, nesteroidni protuupalni lijekovi, heparini, imunosupresivi poput ciklosporina ili takrolimusa, trimetoprim i kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol). TRUDNOĆA I DOJENJE*: nije preporučeno u prvom tromjesečja trudnoće ili tijekom dojenja. Kontraindicirana u drugom i trećem tromjesečju trudnoće. PLODNOST*: zabilježene su reverzibilne biokemijske promjene u glavi sper-
matozoa s blokatorima kalcijevih kanala. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA I RADA SA STROJEVIMA*: Sposobnosti reagiranja može biti oštećena od omaglice, glavobolje, iscrpljenosti, umora ili mučnine. NUSPOJAVE*: Vrlo često: edem. Često: somnolencija, omaglica, glavobolja, disguezija, parestezija, vrtoglavica, poremećaji vida, diplopija, tinitus, palpitacije, 
navale vručine, hipotenzija, dispneja, kašalj, bolovi u abdomenu, mučnina, povraćanje, dispepsija, poremećaji pražnjenja crijeva, proljev, konstipacija, svrbež, osip, egzantema, oteklina zglobova (oteklina gležnjeva), mišićni grčevi, umor, astenija. Manje često: rinitis, eozinofilija, preosjetljivost, hipoglikemija, hiperkalijemija, hiponatrijemija, nesanica, promjena raspoloženja, anksioznost, depre-
sija, poremećaji sna, tremor, hipoestezija, sinkopa, tahikardija, aritmija (uključujući bradikardiju, ventrikularnu tahikradiju i atrijsku fibrilaciju), vaskulitis, bronhospazam, suha usta, angioedem lica, ekstremiteta, usnica, mukoznih membrana, jezika, glotisa i/ili larinksa, alopecija, purpura, promjene boje kože, hiperhidroza, urtikarija, foto-osjetljivost, pemfigoid, artralgija, mialgija, bolovi u 
leđima, poremećaji mokrenja, noćno mokrenje, učestalo mokrenje, oštećenje funkcije bubrega, erektilna disfunkcija, ginekomastija, perifeni edemi, bolovi u prsima, opće loše stanje, pireksija, povišenje tjelesne težine, smanjenje tjelesne težine, porast vrijednosti ureje u plazmi, porast vrijednosti kreatinina u plazmi, padovi. Rijetko: Sindrom neodgovarajućeg izlučivanja antidiuretskog hormo-
na (SIADH), stanje konfuzije, pogoršanje psorijaze, akutno bubrežno zatajenje, anurija/ oligurija, porast vrijednosti serumskog bilirubina, porast vrijednosti jetrenih enzima. Vrlo rijetko: Leukopenija/neutropenija, agranulocitoza ili pancitopenija, trombocitopenija, hemolitička anemija u bolesnika s kongenitalnim deficitom G-6PDH, hiperglikemija, hipertonija, periferna neutropenija, moždani udar, 
potencijalno kao posljedica pretjerane hipotenzije u visokorizičnih bolesnika, angina pektoris, infarkt miokarda, eozinofilna pneumonija, hiperplazija gingive, pankreatitis, gastritis, hepatitis, žutica, hepatitis - citolitički ili kolestatski, porast vrijednosti jetrenih enzima, Quinckeov edem, eritem multiformni, Stevens-Johnsonov sindrom, eksfolijativni dermatitis, snižena vrijednost hemoglobina 
i snižena vrijednost hematokrita. Nepoznato: ekstrapiramidalni poremećaj i toksična epidermalna nekroliza i Raynaudov fenomen. PREDOZIRANJE*: SVOJSTVA*: Perindopril je inhibitor enzima koji katalizira pretvorbu angiotenzina I u angiotenzin II (Angiotensin Converting Enzyme, ACE). Amlodipin je inhibitor dotoka kalcijevih iona dihidropiridinske grupe (blokator sporih kanala ili antagonist 
kalcijevih iona) i inhibira transmembranski dotok kalcijevih iona u srčani mišić i glatke mišiće krvnih žila. NAČIN I MJESTO IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET U REPUBLICI HRVATSKOJ: Servier Pharma d.o.o., Tuškanova 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 Sažetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku. SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.

NAZIV LIJEKA I SASTAV*: Triplixam 5mg/ 1,25mg/ 5mg filmom obložene tablete: 5 mg perindoprilarginin (per), 1,25 mg indapamida (ind) i 5 mg amlodipina (amlo); Triplixam 5mg/ 1,25mg/ 10 mg filmom obložene tablete: 5 mg per, 1,25 mg ind i 10 mg amlo; Triplixam 10 mg/ 2,5 mg/ 5mg filmom obložene tablete: 10 mg per, 2,5 mg ind i 5 mg amlo;  Triplixam 10 mg/ 2,5 mg/ 10 mg filmom 
obložene tablete: 10 mg per, 2,5 mg ind i 10 mg amlo. TERAPIJSKE INDIKACIJE*: Zamjenska terapija za liječenje esencijalne hipertenzije u bolesnika čija je bolest već dobro kontrolirana s istodobnom primjenom fiksne kombinacije perindoprila /indapamida te amlodipina u istim dozama. DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE*: Jednu tabletu uzeti kao pojedinačnu dozu jednom dnevno, po 
mogućnosti ujutro, prije obroka. Fiksna kombinacija doza lijeka nije prikladna za započinjanje terapije. Ako je potrebna promjena doziranja, titriranje treba provesti s pojedinačnim komponentama. Pedijatrijska populacija: ne smije se primjenjivati. KONTRAINDIKACIJE*: Bolesnici na dijalizi. Bolesnici s neliječenim dekompenziranim zatajivanjem srca. Teško oštećenje funkcije bubrega (klirens 
kreatinina manji od 30 ml/min). Umjereno oštećenje funkcije bubrega (klirens kreatinina manji od 60 ml/min) za Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg i 10 mg/2,5 mg/10 mg. Preosjetljivost na djelatnu tvar, na druge sulfonamide, na derivate dihidropiridina, na bilo koji drugi ACE inhibitor ili na neku od pomoćnih tvari lijeka. Povijest pojave angioedema (Quinckeov edem) povezanog s prethodnom te-
rapijom ACE inhibitorima (vidjeti UPOZORENJA). Hereditarni / idiopatski angioedem. Drugo i treće tromjesečje trudnoće (vidjeti Posebna upozorenja i Trudnoća i dojenje). Hepatična encefalopatija. Teško oštećenje funkcije jetre. Hipokalemija. Teška hipotenzija. Šok, uključujući kardiogeni šok. Opstrukcija izlaznog trakta lijeve klijetke (npr. aortna stenoza). Hemodinamički nestabilno zatajivanje 
srca nakon akutnog infarkta miokarda. Istodobna primjena Triplixama s lijekovima koji sadrže aliskiren u bolesnika sa šećernom bolešću ili oštećenjem bubrega (GFR < 60 ml/min/1,73 m2) (vidjeti INTERAKCIJE). Istodobna primjena Triplixama sa sakubitrilom/valsartanom. Primjena Triplixama se smije započeti tek 36 sati nakon uzimanja posljednje doze sakubitrila/valsartana (vidjeti INTERAK-
CIJE i UPOZORENJA). Izvantjelesno liječenje kod kojeg krv dolazi u kontakt s negativno nabijenim površinama (vidjeti INTERAKCIJE). Značajna bilateralna stenoza bubrežne arterije ili stenoza bubrežne arterije u jednom funkcionalnom bubregu (vidjeti UPOZORENJA). UPOZORENJA*: Posebna upozorenja: Dvostruka blokada sustava renin-angiotenzina-aldosteron (RAAS): ACE inhbitora se ne smiju 
primjenjivati istodobno s blokatorima angiotenzin II receptora u bolesnika s dijabetičkom nefropatijom. Neutropenija/agranulocitoza/trombocitopenija/anemija: primjenjivati krajnje oprezno u bolesnika s kolagenskom vaskularnom bolesti, bolesnika koji primaju imunosupresijsko liječenje te onih koji uzimaju alopurinol ili prokainamid kao i u bolesnika s kombinacijom tih komplicirajućih čimbe-
nika, posebno ako je u anamnezi prisutno oštećenje funkcije bubrega. Mora se provoditi provjera broja bijelih krvnih stanica. Renovaskularna hipertenzija: U nekih bolesnika s bilateralnom stenozom bubrežne arterije ili stenozom bubrežne arterije u jednom funkcionalnom bubregu, pri liječenju ACE inhibitorima uočen je povećan rizik nastanka hipotenzije i insuficijencije bubrega. Primjena diu-
retika može biti dodatni čimbenik rizika. Gubitak funkcije bubrega se može pojaviti uz male promjene kreatinina u serumu čak i kod bolesnika s jednostranom stenozom bubrežne arterije. Preosjetljivost/angioedem, Intestinalni angioedem: liječenje treba odmah obustaviti, a bolesnika pratiti na odgovarajući način sve dok simptomi posve ne nestanu. Angioedem povezan s edemom larinksa može 
biti fatalno. Istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom (kontraindicirano zbog povećanog rizika nastanka angioedema). Primjena sakubitrila/valsartana se smije započeti tek 36 sati nakon uzimanja posljednje doze perindoprila. Ako se liječenje sakubitrilom/valsartanom prekida, liječenje perindoprilom može započeti tek 36 sati nakon posljednje doze sakubitrila/valsartana. Istodobna 
primjena ACE inhibitora s NEP inhibitorima (npr. racekadotril), inhibitorima mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) i gliptinima (npr. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) može povećati rizik nastanka angioedema (npr. oticanje dišnih putova ili jezika, sa ili bez oštećenja respiratorne funkcije) (vidjeti dio 4.5). Treba biti oprezan prije započinjanja liječenje racekadotrilom, 
inhibitorima mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) i gliptinima (npr. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) kod bolesnika koji već uzima ACE inhibitore. Anafilaktoidne reakcije tijekom desenzibilizacije: primjenjivati s oprezom u alergičnih bolesnika liječenih desenzibilizacijom, a izbjegavati u onih podvrgnutih imunoterapiji otrovom. Reakcije mogu se izbjeći privremenom 
obustavom primjene ACE inhibitora najmanje 24 sata prije liječenja kod bolesnika koji trebaju i terapiju ACE inhibitorima i desenzibilizaciju. Anafilaktoidne reakcije tijekom afereze lipoproteina male gustoće (LDL) ili za vrijeme desenzibilizacije: reakcije su izbjegnute s privremenim prekidom uzimanja ACE inhbitora prije svake afereze. Bolesnici na hemodijalizi: potrebno je razmotriti uporabu različite 
vrste dijalitičke membrane ili primjenu antihipertenziva iz druge skupine. Primarni aldosteronizam: ne preporučuje se primjena ovog lijeka (bolesnici s primarnim hiperaldosteronizmom općenito neće reagirati na antihipertenzivne lijekove inhibitore renin – angiotenzinskog sustava). Trudnoća: liječenje se ne smije započinjati za vrijeme trudnoće, liječenje treba odmah prekinuti, i, ako je moguće, 
početi s alternativnom terapijom. Hepatična encefalopatija koja može napredovati u hepatičnu komu: prekinuti liječenje. Fotosenzitivnosti: prekinuti liječenje. Mjere opreza pri uporabi: Funkcija bubrega: U nekih hipertenzivnih bolesnika bez prethodno postojećih bubrežnih lezija i kod kojih krvne pretrage pokazuju funkcionalnu insuficijenciju bubrega, liječenje treba prekinuti i ponovno početi s niskom 
dozom ili sa samo jednim sastojkom. U ovih bolesnika uobičajeno medicinsko praćenje obuhvaćat će učestalu kontrolu kalija i kreatinina nakon dva tjedna liječenja, a zatim svaka dva mjeseca tijekom perioda stabilizacije terapije. Lijek se obično ne preporučuje u slučaju bilateralne stenoze bubrežne arterije ili kod jednog funkcionalnog bubrega. Rizik od arterijske hipotenzije i/ili bubrežne 
insuficijencije (u slučaju srčane insuficijencije, manjka vode i elektrolita, u bolesnika čiji je krvni tlak na početku nizak, u slučajevima stenoze bubrežne arterije, kongestivnog zatajenja srca ili ciroze s edemom i ascitesom): liječenje treba započeti nižom dozom te je postepeno povećavati. Hipotenzija i manjak vode i natrija: Pri već postojećem manjku natrija (u prvom redu u bolesnika sa suženjem 
bubrežne arterije) postoji rizik od iznenadne hipotenzije: redovita kontrola razine elektrolita u plazmi, ponovna uspostava zadovoljavajućeg volumena krvi i krvnog tlaka, liječenje ponovno početi ili sa smanjenom dozom ili samo s jednim sastojkom. Razina natrija: Određivanje razine mora biti učestalije u starijih bolesnika i bolesnika s cirozom. Razina kalija: Hiperkalemija: Redovito praćenje ra-
zine serumskog kalija ako postoji if renalna insuficijencija, pogoršanje renalne funkcije, dob (>70 godina), šećernu bolest, interkurentne događaje: posebno dehidrataciju, akutno srčano zatajenje, metaboličku acidozu, istodobno uzimanje diuretika koji čuvaju kalij, uzimanje pripravaka kalija ili nadomjestaka soli koji sadržavaju 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. Hipokalijemija: visoki rizik za starije osobe i/ili pothranjene osobe, cirotični bolesnici s edemom i ascitesom, koronarni bolesnici i bolesnici sa zatajivanjem srca, dugi QT interval: praćenje razine serumskog kalija, može uzrokovati poremećaj mišića i rabdomiolizu. Faktor za nastup 
torsade de pointes, što može biti fatalno; hipokalijemija povezana s niskom koncentracijom magnezija u serumu može biti refraktorna na liječenje ako se ne korigira razina magnezija u serumu. Razine kalcija: hiperkalcemija: liječenje se mora prekinuti prije ispitivanja paratireoidne funkcije. Renovaskularna hipertenzija: stenoza bubrežne arterije: liječenje treba započeti u bolničkom okruženju i pri 
nižoj dozi te pratiti bubrežnu funkciju i razinu kalija. Suhi kašalj. Ateroskleroza: treba obratiti pozornost na bolesnike s ishemijskom bolešću srca i cerebrovaskularnom cirkulacijskom insuficijencijom kojima terapiju treba započeti s nižim dozama lijeka. Hipertenzivna kriza. Zatajenje srca/teška insuficijencije srca: U liječenju bolesnika sa zatajenjem srca neophodan je oprez. Teška isuficijencija srca 
(IV. stupnja): liječenje treba započeti pod medicinskim nadzorom manjom početnom dozom. Stenoza aortnog ili mitralnog zaliska/hipertrofična kardiomiopatija: primjenjivati s oprezom u bolesnika s opstrukcijom izlaznog trakta lijeve klijetke. Bolesnici s dijabetesom: U bolesnika s dijabetesom ovisnim o inzulinu liječenje treba započeti pod medicinskim nadzorom manjom početnom dozom; glike-
mijske razine treba pažljivo pratiti tijekom prvog mjeseca liječenja i/ili razinu kalija. Etničke razlike: veća učestalost angioedema i manja učinkovitost u snižavanju krvnog tlaka u pripadnika crne rase negoli u pripadnika ostalih rasa. Kirurški zahvati/anestezija: prekinuti liječenje jedan dan prije operativnog zahvata. Oštećenje jetre: Blago do umjereno: oprez. U rijtkim slučajevima, primjena ACE 
inhibitora je bila povezana sa sindromom koji započinje kolestaskom žuticom i napreduje do fulminantne nekroze jetre i (katkada) smrti. Prekinuti liječenje ako se razviju žuticu ili se znatno povise vrijednosti jetrenih enzima. Mokraćna kiselina: hiperuricemija: Povećana je sklonost napadima gihta. Starije osobe: bubrežnu funkciju i razine kalija treba ispitati prije početka liječenja. Prilikom po-
većanja doze u starijih bolesnika neophodan je oprez. Razina natrija: zanemarive količine natrija. Efuzija žilnice, akutna miopija i sekundarni glaukom zatvorenog kuta: potrebno je prekinuti liječenje što je brže moguće. Sportaši: može dati pozitivni nalaz doping-kontrole. INTERAKCIJE*: Kontraindicirano: aliskiren u bolesnika s dijabetesom ili s oštećenjem bubrega, izvantjelesno liječenje, sakubitril/
valsartan. Istodobna primjena se ne preporučuje: litij, aliskiren u drugih bolesnika osim bolesnika s dijabetesom ili s oštećenjem bubrega, Istodobna primjena  ACE inhibitora i blokatora angiotenzinskih receptora, estramustin, diuretici koji štede kalij (npr. triamteren, amilorid, itd), soli kalija, racekadotril, inhibitori mTOR-a (npr. sirolimus, everolimus, temsirolimus), dantrolen (infuija),  grejp ili 
sok od grejpa. Istodobna primjena koja zahtijeva posebnu pozornost: baklofen, nesteroidni protuupalni lijekovi (uključujući acetilsalicilatnu kiselinu u visokim dozama), antijabetici (inzulini, peroralni hipoglikemijski lijekovi), diuretici koji ne štede kalij i diuretici koji štede kalij (eplerenon, spironolakton), lijekovi koji izazivaju torsades de pointes, amfotericin B (i.v. primjena), glukokortikoidi i mine-
ralokortikoidi (sustavna primjena), tetrakosaktid, stimulirajući laksativi, srčani glikozidi, alopurinol, lijekovi koji induciraju CYP3A4, lijekovi koji inhibiraju CYP3A4. Istodobne primjene koje zahtijevaju umjerenu pozornost: antidepresivi imipraminskog tipa (triciklici), neuroleptici, drugi antihipertenzivni lijekove i vazodilatatori, tetrakosaktid, alopurinol, citostatici ili imunosupresivis, sistemski korti-
kosteroidi ili prokainamid, anestetici, diuretici (tiazidni ili diuretici Henleove petlje), gliptini (linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin), simpatomimetici, soli zlata, metformin, jodirano kontrastno sredstvo, kalcij (soli), ciklosporin, atorvastatin, digoksin, varfarin, takrolimus, simvastatin. Lijekovi koji uzrokuju hiperkalijemiju: aliskiren, soli kalija, diuretici koji štede kalij (npr. spironolakton, 
triamteren ili amilorid), ACE inhibitori, antagonisti angiotenzin II receptora, nesteroidni protuupalni lijekovi, heparini, imunosupresivi poput ciklosporina ili takrolimusa, trimetoprim i kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol)  TRUDNOĆA I DOJENJE*: Ne preporučuje se primjena tijekom prvog tromjesečja trudnoće i dojenja dok je primjena kontraindicirana tijekom drugog i trećeg tromje-
sečja trudnoće. PLODNOST*: U nekih bolesnika liječenih s blokatorima kalcijevih kanala zabilježene su reverzibilne biokemijske promjene u glavi spermija. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA I RADA NA STROJEVIMA* Sposobnost može biti smanjena budući da se kod pojedinih bolesnika mogu javiti reakcije povezane s niskim krvnim tlakom, osobito na početku lije-
čenja. NUSPOJAVE*: Vrlo često: edem. Često: hipokalijemija, omaglica, glavobolja, parestezija, vrtoglavica, somnolencija, disguezija, oštećenje vida, diplopija, tinitus, palpitacije, crvenilo uz osjećaj vrućine, hipotenzija (i učinci koji su posljedica hipotenzije), kašalj, dispneja, bolovi u abdomenu, konstipacija, proljev, dispepsija, mučnina, povraćanje, promjena navike pražnjenja crijeva, pruritus, 
osip, osip makulopapulozni, spazam u mišićima, oticanje gležnjeva, astenija, umor, edem. Manje često: rinitis, eozinofilija, preosjetljivost, hipoglikemija, hiperkalijemija, koja je reverzibilna nakon prekida liječenja, hiponatrijemija, nesanica, poremećaji raspoloženja (uključujući anksioznost), depresija, poremećaji sna, hipoestezija, tremor, sinkopa,  tahikardija, aritmija ( uključujući bradikardiju, 
ventrikularnu tahikardiju i fibrilaciju atrija), vaskulitis, bronhospazam, suhoća usta, urtikarija, angioedem, alopecija, purpura, promjene boje kože, hiperhidroza, egzantem, reakcije fotosenzitivnosti, pemfigus, artralgija, mijalgija, bolovi u leđima, poremećaji mokrenja, noćno mokrenje,  polakiurija, zatajivanje bubrega, erektilna disfunkcija, ginekomastija, bolovi, bolovi u prsima, slabost, peri-
ferni edemi, pireksija, povišenje tjelesne težine, smanjenje tjelesne težine, porast vrijednosti ureje u krvi, porast vrijednosti kreatinina u krvi, padovi. Rijetko: Sindrom neodgovarajuće izlučivanje antidiuretskog hormona (SIADH), hipokloremija, hipomagnezijemija. konfuzno stanje, povišene vrijednosti bilirubina u krvi, povišene vrijednosti jetrenih enzima, pogoršanje psorijaze. Vrlo rijetko: agra-
nulocitoza, aplastična anemija, pancitopenija, leukopenija, neutropenija, hemolitička anemija, trombocitopenija, alergijske reakcije, hiperglikemija, hiperkalcemija, hipertenzija, neuropatija periferna, moždani udar, potencijalno kao posljedica pretjerane hipotenzije u visokorizičnih bolesnika, angina pektoris, infarkt miokarda, potencijalno kao posljedica pretjerane hipotenzije u visokorizičnih 
bolesnika, eozinofilna pneumonija, hiperplazija gingive, pankreatitis, gastritis, hepatitis, žutica, poremećena funkcije jetre, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, eksfolijativni dermatitis, toksična epidermalna nekroliza, Quinckeov edem, smanjenje vrijednosti hemoglobina i hematokrita. Nepoznato: ekstrapiramidalni poremećaj (ekstrapiramidalni sindrom), miopija, vid zamućen, 
akutni glaukom zatvorenog kuta, efuzija žilnice, Torsade de pointes (potencijalno s fatalnim ishodom), rabdomijaliza, slabost mišića, u slučaju insuficijencije jetre, postoji mogućnost pojave hepatičke encefalopatije, Moguće pogoršanje postojećeg sistemskog eritematoznog lupusa, produljen QT interval u elektrokardiogramu, povišene razine glukoze u krvi, povišene razine mokraćne kiseline u 
krvi, Raynaudov fenomen. PREDOZIRANJE*. SVOJSTVA*: Perindopril je inhibitor angiotenzin konvertirajućeg enzima (ACE inhibitor) koji konvertira angiotenzin I u angiotenzin II. Indapamid je derivat sulfonamida s indolskim prstenom, farmakološki srodan skupini tiazidnih diuretika. Amlodipin je  inhibitor dotoka kalcijevih iona dihidropiridinske grupe (blokator sporih kanala ili antagonist 
kalcijevih iona) i inhibira transmembranski dotok kalcijevih iona u srčani mišić i glatke mišiće krvnih žila. NAČIN I MJESTO IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. VELIČINA PAKIRANJA*: Pakiranje sadrži 30, 60, 90, 100, 120 ili 500 filmom obloženih tableta. NOSITELJ ODOBRE-
NJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: Servier Pharma d.o.o., Ulica Grge Tuškana 37, 10000 Zagreb, Hrvatska. BROJEVI ODOBRENJA: Triplixam 5mg/ 1,25mg/ 5mg filmom obložene tablete: HR-H-385858036; Triplixam 5mg/ 1,25mg/ 10mg filmom obložene tablete: HR-H-
175417914; Triplixam 10mg/ 2,5mg/ 5mg filmom obložene tablete: HR-H-919762076; Triplixam 10mg/ 2,5mg/ 10mg filmom obložene tablete: HR-H-826085198. *Za sve obavijesti o lijeku molimo vidjeti zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku. 
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