TRIPLIXAM® Film Kaph Tablet

BILESiMi* 5 mg perindopril arginin (per)/1,25 mg indapamid (ind)/5 mg amlodipin (amlo) igeren
Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg film kapli tablet; 5 mg per/1,25 mg ind/10 mg amlo iceren Triplixam 5 mg/1,25
mg/10 mg film kapli tablet; 10 mg per/2,5 mg ind/5 mg amlo iceren Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg film kapl
tablet ve 10 mg per/2,5 mg ind/10 mg amlo iceren Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg film kapli tablet.
ENDIKASYONLARI* TRIPLIXAM, daha o6nce ayni dozlarda perindopril/indapamid sabit doz
kombinasyonu ve amlodipin ile kontrol altina alinabilen hastalarda esansiyel hipertansiyonun tedavisinde
ikame tedavisi olarak kullamlmaktadir. DOZAJ VE UYGULAMA SEKLI* Tercihen sabahlari ve
yemekten once olmak tizere giinde bir tablet. Sabit doz kombinasyonu baslangi¢ tedavisi i¢in uygun degildir.
Pozolojide degisiklik gerekirse, titrasyon bireysel bilesenlerle yapilmalidir. Pediatrik popiilasyon: veri
yoktur. KONTRENDIKASYONLAR¥* Diyaliz hastalari, tedavi edilmemis dekompanse kalp yetmezligi
olan hastalar, siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi <30 mL/dk), orta siddette bobrek yetmezligi
(kreatinin klirensi 30-60 mL/dk), etkin maddelere, diger siilfonamidlere, dihidropiridin tiirevlerine, herhangi
bir diger ADE inhibitoriine veya herhangi bir yardimc1 maddeye kars1 asir1 duyarlilik, 6nceki ADE inhibitorii
tedavisiyle iliskili anjiyoddem 6ykiisii (Quincke 6demi ( Bkz. Uyarilar)), kalitsal veya idiopatik anjiyoddem,
gebelik (Bkz. Uyarilar ve Gebelik ve Laktasyon), karaciger ensefalopatisi, siddetli karaciger yetmezligi,
hipokalemi, siddetli hipotansiyon, kardiyojenik sok da dahil olmak iizere sok, sol ventrikiil ¢ikis yolunda
obstriiksiyon (&rn. Ileri derece aort stenozu), akut miyokard enfarktiisii sonras1 hemodinamik olarak stabil
olmayan kalp yetmezligi, Triplixam’in aliskiren iceren ilaclarla birlikte diabetes mellitus veya bobrek
yetmezligi (GFR<60 ml/dak/1,73m2) olan hastalarda kullammi (ETKILESIMLER* béliimiine bakiniz),
sakubitril/valsartan tedavisi ile birlikte kullanim. Triplixam, sakubitril/valsartan'mn son dozundan sonraki 36
saatten dnce baslatilmamalidir. (UYARILAR* ve ETKILESIMLER* béliimlerine bakiniz), kanin negatif
yiiklii yiizeylerle temas etmesine yol agan ekstrakorporeal tedaviler (ETKILESIMLER* béliimiine bakimz),
anlamli bilateral renal arter stenozu veya tek islevsel bobrekte arter stenozu (UYARILAR* bdliimiine
bakiniz). UYARILAR* Ozel uyarilar: Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikili blokaji: ADE
inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor blokerleri diyabetik nefropati hastalarinda es zamanh
kullanilmamalidir. Notropeni/agraniilositoz/trombositopeni/anemi: kolajen  wvaskiiler ~ hastalik,
immiinosupresan terapi, allopurinol veya prokainamid ile tedavi veya bu komplike edici faktorlerin
kombinasyonu, 6zellikle de dnceden bobrek fonksiyonlarinda bozulma varsa dikkatli olunmalidir. Beyaz kan
hiicre sayimmi takibi tavsiye edilmektedir. Renovaskiiler hipertansiyon: ADE inhibitérleriyle tedavi edilmis
bilateral renal arter stenozu veya islevsel tek bobrekte arter stenozu olan hastalarda hipotansiyon ve bobrek
yetmezligi riski artmaktadir. Diiiretikler ile tedavi yukarida belirtilenleri artiran bir faktor olabilir. Tek tarafli
renal arter stenozu olan hastalarda bile sadece serum kreatinindeki kii¢iik degisiklikler ile bobrek fonksiyonu
kayb1 olusabilir. Hipersensitivite/ anjiyoddem, bagirsak anjiyoddemi: Tedavi durdurulmali ve hasta,
semptomlar tamamen diizelinceye kadar izlenmelidir. Larenks o6demi ile iliskili anjiyoddem oliimle
sonuglanabilir. Perindoprilin sakubitril/valsartan ile kombinasyonu anjiyoddem riskindeki artis nedeniyle
kontrendikedir. Perindopril tedavisinin son doz aliminin iizerinden 36 saat gecene kadar sakubitril/valsartan
tedavisine baslanilmamalidir. Eger sakubitril/valsartan tedavisi kesilirse, sakubitril/valsartan’in son doz
alimimin iizerinden 36 saat gegene kadar perindopril tedavisi baslatiilmamalidir. ADE inhibit6rlerinin NEP
inhibitorleri (6rn. rasekadotril), mTOR inhibitdrleri (6rn. sirolimus, everolimus, temsirolimus) ve DPP-4
inhibitorleri (6rn. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) ile birlikte kullanimi anjiyoodem (6rn.
solunum bozuklugunun eslik ettigi veya etmedigi solunum yollar1 veya dil sismesi) riskini artirabilir (bkz.
bolim 4.5). Halihazirda ADE inhibitorii alan bir hastada rasekadotril, mTOR inhibitérleri (6rn. sirolimus,
everolimus, temsirolimus) ve DPP-4 inhibitorleri (6rn. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin)
baslatilirken dikkatli olunmalidir. Desensitizasyon sirasindaki anafilaktoid reaksiyonlar: Desensitizasyon ile
tedavi edilen alerjik hastalarda dikkatli olunmali ve venom immiinoterapisi uygulanan hastalarda
kullanilmamalidir. ADE inhibitorii, desensitizasyondan en az 24 saat 6nce gecici olarak kesilmelidir. LDL
aferezi sirasinda anafilaktoid reaksiyonlar: ADE inhibitorii, her aferezden 6nce gegici olarak durdurulmalidir.
Hemodiyaliz hastalari: Yiiksek akiskan disinda bir diyaliz membram1 veya ADE inhibitorii disinda bir
antihipertansif ajanin kullanilmasi diigiiniilmelidir. Primer aldosteronizm: Primer hiperaldosteronizm olan
hastalar renin anjiyotensin-aldosteron sistemi iizerinden etki gdsteren antihipertansif ilaglara genellikle yanit



vermezler. Bu nedenle, bu hastalarda bu Uriinin kullanimi onerilmemektedir. Hamilelik: Hamilelik
doneminde baslanmamali, tedavi kesilmeli ve uygunsa alternatif bir tedaviye baglanmalidir. Hepatik
ensefalopati: Tedavi kesilmelidir. Fotosensitivite: Tedavi kesilmelidir. Kullanim 6nlemleri: Renal fonksiyon:
Onceden var olan belirgin bobrek lezyonu olmayan bazi hipertansif hastalarda ve renal kan testlerinde bobrek
yetmezligi gdsterenlerde tedavi durdurulmali ve diisiik dozda veya yalnizca tek bilesenle tekrar baglanmalidir.
Potasyum ve kreatinin, iki haftalik tedaviden sonra ve terapdtik stabilite siiresi boyunca iki ayda bir
izlenmelidir. Bilateral renal arter stenozu veya calisan tek bobrek varsa: onerilmez. Arteriyel hipotansiyon
ve/veya bobrek yetmezligi riski (Kardiyak yetmezlik, su ve elektrolit azalmas1 durumunda, diisiik kan basinci,
renal arter stenozu, konjestif kalp yetmezIligi veya 6dem ve asit ile birlikte sirozu bulunan hastalarda): diisiik
dozlarda tedaviye baglanmali ve doz kademeli olarak arttirilmalidir. Hipotansiyon ve su ve sodyum azalmasi:
Onceden mevcut sodyum azalmasi durumunda ani hipotansiyon riski (Ozellikle renal arter stenozu varsa):
Plazma elektrolitleri izlenmeli, kan voliimii ve basinci yeniden tesis edilmeli ve tedaviye diisiik dozda veya
sadece bir bilesenle yeniden baglanmalidir. Sodyum diizeyleri: Yaglilarda ve sirotik hastalarda daha sik takip
edilmelidir. Potasyum diizeyleri: Hiperkalemi: Bobrek yetmezligi, bobrek fonksiyonunun koétiilesmesi, yas
(> 70 yas), diyabetes mellitus, eszamanli olaylar, 6zellikle dehidratasyon, akut kardiyak dekompansasyon,
metabolik asidoz ve potasyum tutucu ditiretiklerin, potasyum takviyelerinin veya potasyum tuzlarinin
eszamanli kullanim1 durumunda serum potasyumunun izlenmesi veya serum potasyumunda artiglarla iligkili
diger ilaglar ve 6zellikle aldosteron antagonistleri veya anjiyotensin-reseptor blokerleri. Hipokalemi: Yaslhilar
ve/veya yetersiz beslenen kisiler, 6dem ve asitli sirotik hastalar, koroner hastalar, bobrek yetmezligi veya
kalp yetmezligi, uzun QT aralig1 olan hastalar icin yiiksek risk: serum potasyumu izlenmelidir. Oliimciil
olabilen torsades de pointes’in baglamasina neden olabilir. Diisilk serum magnezyum konsantrasyonu ile
iliskili olarak bulunan hipokalemi, serum magnezyumu diizeltilmedikg¢e tedaviye direngli olabilir. Kalsiyum
diizeyleri; hiperkalsemi: Paratiroid fonksiyonunu arastirmadan once tedavi durdurulmalidir. Plazma
magnezyum: Tiyazidler ve indapamid dahil ilgili ditiretikler, magnezyumun idrarla atilimini artirarak
hipomagnezemiye sebep olabilir. Renovaskiiler hipertansiyon: Renal arter stenozu varsa: Tedaviye diisiik
dozda, hastanede baglanmalidir. Bobrek fonksiyonu ve potasyum izlenmelidir. Kuru 6kstiriik. Ateroskleroz;
Iskemik kalp hastalig1 veya serebral dolagim yetmezIigi olan hastalarda diisiik dozda tedaviye baglanmalidir.
Hipertansif kriz, Kalp yetmezIligi /ciddi kalp yetmezligi; Kalp yetmezligi durumunda dikkatli olunmalidir.
Ciddi kalp yetmezligi (derece IV): tedaviye azaltilmis baslangi¢ dozu ile tibbi gézetim altinda baglanmalidir.
Aort veya mitral kapak stenozu/hipertrofik kardiyomiyopati: Sol ventrikiil ¢ikis yolundaki obstriiksiyon
durumunda dikkatli olunmalidir. Diyabetik hastalar: Insiilin bagimli diabetes mellitus varsa, tedaviye
azaltilmis baslangi¢ dozu ile tibbi gdzetim altinda baglanmalidir. 1k ay ve/veya hipokalemi durumunda kan
glikozu izlenmelidir. Siyahiler: siyahi olmayanlara gore anjiyoddem insidansi daha yiiksektir ve kan basincini
diistirmede goriiniiste daha az etkilidir. Cerrahi/anestezi: Ameliyattan bir glin 6nce tedavi kesilmelidir.
Hepatik yetmezlik: Hafif ila orta: dikkatli olunmalidir. Nadiren, ACE inhibitérleri, kolestatik sarilik ile
baglayan ve fulminan hepatiknekroza ve (bazen) 6liime kadar ilerleyen bir sendrom ile iliskilendirilmistir.
Sarilik veya karaciger enzimlerinde artis varsa tedavi kesilmelidir. Urik asit: hiperiirisemi: Gut atak egilimi
artmaktadir. Yaslilar: Tedaviye baslamadan dnce renal fonksiyon ve potasyum seviyeleri test edilmelidir.
Dozaj dikkatli bir sekilde arttirilir. Yardimcr maddeler: sodyum igcermez. Koroid efiizyonu, akut miyopi ve
sekonder ag1 kapanmasi glokomu: ilag alimmi miimkiin oldugu kadar ¢abuk birakin. G6z i¢i basinci
kontrolsiiz kalirsa, acil tibbi veya cerrahi tedavilerin diisiiniilmesi gerekebilir. Sporcular: Doping testinde
pozitiflige neden olabilir. ETKILESIM(LER)* Kontrendike: Diyabetik veya bobrek yetmezligi olan
hastalarda Aliskiren. Ekstrakorporeal tedaviler, Sakubitril/Valsartan. Onerilmez: Lityum, diyabetik veya
bobrek yetmezligi olan hastalar disindaki hastalarda Aliskren, ADE inhibitorii ve anjiyotensin reseptor
blokeri, Estramustin, Potasyum tutucu ilaglar (6rn. triamteren, amilorid), Potasyum tuzlari, Dantrolen
(infiizyon), Greyfurt veya greyfurt suyu ile es zamanlh tedavi. Ozel dikkat gerektiren durumlar: Baklofen,
Non-steroidal anti-inflamatuvar tibbi iriinler (yiiksek dozlarda asetilsalisilik asit dahil olmak {izere),
Antidiyabetik ajanlar (insiilin, hipoglisemik ilaglar), Potasyum tutmayan diiiretikler ve potasyum tutucu
ditiretikler (eplerenon, spironolakton), torsades de pointes’e neden olan ilaglar, Amfoterisin B (IV yol),
glukokortikoidler ve mineralokortikoidler (sistemik yol), tetrakosaktid, stimiilan laksatifler, Kardiyak
glikozitler, Allopurinol, CYP3A4 indiiktorleri, CYP3A4 inhibitorleri. Dikkat edilmesi gereken



kombinasyonlar: imipramin benzeri antidepresanlar (trisiklikler), noroleptikler, diger antihipertansif ajanlar
ve vazodilatatorler, allopurinol, sitostatik veya immiinosupresif ajanlar, sistemik kortikosteroidler veya
prokainamid, anestetik ilaglar, diiiretikler (tiyazid veya loop diiiretigi), Sempatomimetikler, Altin,
Metformin, Iyotlu kontrast madde, Kalsiyum (tuzlar), Siklosporin, Atorvastatin, digoksin, varfarin,
Takrolimus, Simvastatin. Hiperkalemiye neden olan ilaglar: aliskiren, potasyum tuzlari, potasyum tutucu
ditiretikler, ACE inhibitorleri, anjiyotensin-II reseptor antagonistleri, NSAID'ler, heparinler, siklosporin veya
takrolimus gibi immiinosupresan ajanlar, trimetoprim ve ko-trimoksazol (trimetoprim/siilfametoksazol).
GEBELIK VE LAKTASYON* ADE inhibitorlerinin kullammi gebeligin tiim trimesterlerinde
kontrendikedir. Triplixam’mn emzirme doneminde kullanimi onerilmemektedir. UREME YETENEGIi*
Kalsiyum kanal blokerleri ile tedavi edilen bazi hastalarda spermatozoa'nin reversibl biyokimyasal
degisiklikleri. ARAC VE MAKINE KULLANIMI* Bazi hastalarda 6zellikle de tedavinin baslangicinda
meydana gelebilecek diisiik kan basmcina bagl olarak bozulabilir., ISTENMEYEN ETKILER* Cok
yaygm: Odem Yaygim: Hipokalemi, bas donmesi, bas agrisi, parestezi, somnolans, tat duyusunda bozulma,
gorme bozukluklari, diplopi, kulak ¢inlamasi, vertigo, palpitasyonlar, yiizde kizarma, hipotansiyon (ve
bununla iligkili etkiler), 6ksiiriik, dispne, abdominal agri, kabizlik, ishal, dispepsi, bulanti, kusma, tuvalet
aligkanliklarinin degismesi, kasinti, dokiintii, makulopapiiler dokiintii, kas spazmlari, ayak bilegi sismesi,
asteni, yorgunluk. Yaygin olmayan: rinit, eozinofili, asir1 duyarlilik, hipoglisemi, tedavi kesildiginde
reversibl olan hiperkalemi, hiponatremi, insomnia, duygudurum degisikligi (anksiyete dahil), depresyon,
uyku bozuklugu, hipoestezi, tremor, senkop, tasikardi, aritmi (bradikardi, ventrikiiler tasikardi ve atriyal
fibrilasyon dahil) vaskiilit, bronkospazm, agiz kurulugu, iirtiker, anjiyoddem, alopesi, purpura, deride renk
degisikligi, hiperhidrozis, eksantem, fotosensitivite reaksiyonu, pemfigoid, artralji, miyalji, sirt agrisi,
mikturisyon bozuklugu, noktiiri, polakiiiri, bobrek yetmezligi, erektil disfonksiyon, jinekomasti, agri, gogiis
agrisi, halsizlik, periferik 6dem, pireksi, kilo artis1, kilo kaybi, kandaki iire diizeylerinde artis, kan kreatinin
diizeylerinde artis, diisme. Seyrek: Uygunsuz antidiliretik hormon salinimi sendromu (UADHS),
hipokloremi, hipomagnezemi, konfiizyon durumu, psoriazisin kdotiilesmesi, aniiri/oligiiri, akut renal
yetmezlik, kandaki bilirubin diizeylerinde artis, karaciger enzimlerinde artis.Cok seyrek: agraniilositoz,
aplastik anemi, pansitopeni, hemoglobin ve hematokrit diizeylerinde diisiis, 16kopeni, nétropeni, hemolitik
anemi, trombositopeni, hiperglisemi, hiperkalsemi, hipertoni, periferik noropati, yiiksek risk altindaki
hastalarda muhtemelen asir1 hipotansiyona sekonder gelisen inme, angina pektoris, yliksek risk altindaki
hastalarda muhtemelen asir1 hipotansiyona sekonder gelisen miyokard enfarktiisii, eozinofilik pnémoni,
gingival hiperplazi, pankreatit, gastrit, hepatit, sarilik, anormal karaciger fonksiyonlari, erittema multiforme,
Stevens-Johnson Sendromu, eksfolyatif dermatit, toksik epidermal nekroliz, Quincke’s 6demi, akut bobrek
yetmezligi. Bilinmiyor: Ekstrapiramidal bozukluk (ekstrapiramidal sendrom), hepatik yetmezlik durumunda
hepatik ensefalopati baglama ihtimali, raynaud fenomeni, miyopluk, gérmenin bulaniklagmasi, akut ag1
kapanmasi glokomu, koroid efiizyonu, torsades de pointes (potansiyel olarak &liimciil), rabdomiyoliz, kas
glicsiizliigii, 6nceden var olan sistemik lupus eritematozda olasi kotiilesme, elektrokardiyogramda QT
uzamast, kan sekerinde artis, kan iirik asit diizeylerinde artis. DOZ ASIMI* OZELLIKLER* Perindopril,
anjiyotensin I'i anjiyotensin II'ye doniistiiren anjiyotensin doniistiiriicii enzimin (ADE inhibitorii) bir
inhibitoriidiir. Indapamid, diiiretiklerin tiyazid grubuyla farmakolojik olarak iliskili olan, bir indol halkasina
sahip bir siilfonamid tiirevidir. Amlodipin, dihidropiridin grubunun (yavas kanal blokeri veya kalsiyum iyonu
antagonisti) bir kalsiyum iyonu akim inhibitoriidiir ve kalsiyum iyonlarinin kardiyak ve vaskiiler diiz kas
i¢ine transmembran akisin1 inhibe eder. SUNUM SEKLIi* Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg, 5 mg/1,25 mg/10
mg, 10 mg/2,5 mg/5 mg ve 10 mg/2,5 mg/10 mg, 30 film kapl tablet iceren kutu igerisinde takdim
edilmektedir. SAKLAMA KOSULLART* 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. RAF OMRU:
36 ay. SGK GERI ODEME KOSULLARI Tiim hekimler tarafindan regete edilebilir. RUHSAT TARIHI
VE NUMARASI*:29.03.2017-2017/165/166/167/168 KUB’ON HAZIRLANMA/SON
GUNCELLENME TARIHi 23.02.2023 KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FIYATI (24.07.2023 tarihi
itibariyle): Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg 30 film kapli tablet 73.75 TL, Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg 30
film kapl tablet 91.40 TL, Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg 30 film kapl tablet 109.33 TL ve Triplixam 10
mg/2,5 mg/10 mg 30 film kapl tablet 110.71 TL’dir. RUHSAT SAHIBI: Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule Meydan Sok. No:1 Kat:22-23 Maslak/ISTANBUL Tel: (90-212) 329 14 00 Fax:



tel:(90-212)329

(90-212) 290 20 30. Regete ile satihir. Bu RSIadTR’nin son giincellenme tarihi Eyliil 2023’ diir.

* KUB ve daha fazla bilgi icin liitfen www.servier.com.tr adresini ziyaret ediniz.



http://www.servier.com.tr/

